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II

(Atos ndo legislativos)

REGULAMENTOS

REGULAMENTO DELEGADO (UE) 2023/361 DA COMISSAO
de 28 de novembro de 2022

que complementa o Regulamento (UE) 2016/429 do Parlamento Europeu e do Conselho no que diz
respeito as regras de utilizacio de determinados medicamentos veterindrios para efeitos de
prevencio e controlo de certas doengas listadas

(Texto relevante para efeitos do EEE)

A COMISSAO EUROPEIA,
Tendo em conta o Tratado sobre o Funcionamento da Unido Europeia,

Tendo em conta o Regulamento (UE) 2016429 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 9 de margo de 2016, relativo
as doencas animais transmissiveis e que altera e revoga determinados atos no dominio da satide animal (Lei da Satde
Animaly) (), nomeadamente o artigo 47.°, n.° 1,

Considerando o seguinte:

(1) O Regulamento (UE) 2016/429 estabelece as regras de prevengdo e controlo das doengas animais transmissiveis
aos animais ou aos seres humanos, incluindo regras sobre a sensibilizagdo, a preparagio e o controlo em caso de
doenca. Em especial, o Regulamento (UE) 2016/429 estabelece regras especificas de prevencdo e controlo de
doencas aplicaveis as doengas referidas no seu artigo 5.°. O Regulamento (UE) 2016/429 estabelece igualmente
que essas regras especificas se aplicam a espécies animais ou grupos de espécies animais que apresentam um risco
considerdvel de propagacdo de doencas especificas listadas enquanto tal no Regulamento de Execugdo (UE)
2018/1882 da Comissdo (?).

(2)  Nos termos do artigo 46.° do Regulamento (UE) 2016/429, os Estados-Membros podem tomar as medidas
adequadas e necessdrias relativas a utilizagdo de medicamentos veterindrios para as doencas listadas, a fim de
assegurar a maior eficdcia na prevengdo e no controlo dessas doengas. Alguns medicamentos veterindrios podem
interferir na detecdo e no diagnéstico de doencas e, por conseguinte, na sua preven¢do e controlo. Este aspeto ¢
particularmente relevante para as doengas listadas que estdo sujeitas a medidas de prevencdo e controlo mais
rigorosas em conformidade com o Regulamento (UE) 2016/429. Afigura-se oportuno identificar os medicamen-
tos veterindrios para os quais é necessdrio elaborar regras complementares nos termos do artigo 47.° do referido
regulamento e estabelecer restrigdes ou proibi¢des a sua utilizagdo, a fim de garantir a seguranca e a eficdcia da
prevengdo e do controlo de certas doengas listadas.

(3) O Regulamento de Execucdo (UE) 2018/1882 estabelece as defini¢des das doengas de categoria A, B, C, D ¢ E,
com base nas regras de prevencdo e controlo de doengas estabelecidas no artigo 9.%, n.° 1, do Regulamento (UE)
2016/429. As doengas listadas referidas no artigo 5.° do Regulamento (UE) 2016/429 que ndo ocorrem nor-
malmente na Unido e que exigem a adogdo imediata de medidas de erradicacio assim que sdo detetadas («doencas
de categoria A») estdo sujeitas as regras especificas estabelecidas no artigo 9.°, n.° 1, alinea a), desse regulamento.
A fim de prevenir os efeitos potencialmente devastadores das doengas de categoria A na satide animal na Unido, ¢
necessdrio harmonizar as regras nos termos das quais os Estados-Membros podem utilizar medicamentos vete-
rindrios para a prevencdo e o controlo dessas doencas. As regras em causa devem ter por objetivo assegurar a
prevencdo eficaz das doengas de categoria A e a sua erradicagdo imediata em caso de foco, bem como evitar que
a utilizacdo dos medicamentos veterindrios constitua um risco de propagagdo dessas doengas.

(") JO L 84 de 31.3.2016, p. 1.

(%) Regulamento de Execucdo (UE) 2018/1882 da Comissdo, de 3 de dezembro de 2018, relativo a aplicagdo de determinadas regras de
prevencdo e controlo de doencas a categorias de doengas listadas e que estabelece uma lista de espécies e grupos de espécies que
apresentam um risco considerdvel de propagacdo dessas doengas listadas (JO L 308 de 4.12.2018, p. 21).
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(4)  Para certas doengas listadas, hd que estabelecer regras que complementem as regras em matéria de sensibilizagdo e
preparacdo em caso de doenga previstas na parte III, titulo I, capitulo 2, do Regulamento (UE) 2016/429, em
especial as regras de utilizacdo de medicamentos veterindrios para a preven¢do e o controlo de doencas. Essas
regras complementares e as regras estabelecidas no Regulamento (UE) 2016/429 estdo estreitamente ligadas e
devem ser aplicadas em paralelo.

(5)  Tendo em conta que tanto os animais terrestres como os animais aqudticos podem ser afetados pelas doencas de
categoria A listadas em conformidade com o artigo 5.° do Regulamento (UE) 2016/429, algumas das regras gerais
estabelecidas no presente regulamento devem abranger os animais terrestres e aqudticos. Desta forma, os Estados-
-Membros confrontados com um risco iminente de propagagio de uma doenca de categoria A no seu territério
poderio reagir imediatamente no dmbito de um quadro harmonizado, se necessério. Este aspeto é particularmente
importante para os animais aqudticos, uma vez que, de momento, sé ¢é possivel elaborar regras especificas de
utilizacdo de vacinas contra doencas de categoria A para os animais terrestres, devido a falta de conhecimentos
cientificos, combinada com a falta de experiéncia e de disponibilidade de vacinas contra doencas de categoria A
dos animais aquaticos.

(6)  As doencas listadas referidas no artigo 5.° do Regulamento (UE) 2016/429 que tém de ser controladas em todos
os Estados-Membros com o objetivo de as erradicar em toda a Unido («doengas de categoria B») estdo sujeitas as
regras especificas estabelecidas no artigo 9.°, n.° 1, alinea b), desse regulamento. Por conseguinte, é necessirio
harmonizar as regras nos termos das quais os Estados-Membros podem utilizar determinados medicamentos
veterindrios para esse efeito. As regras em causa devem ter por objetivo assegurar a erradicacdo eficaz das doengas
de categoria B sem interferéncias de detedo e diagndstico causadas por qualquer medicamento veterindrio.

(7)  No que se refere as doengas listadas referidas no artigo 5.° do Regulamento (UE) 2016429 que sdo relevantes
para alguns Estados-Membros e que requerem medidas para prevenir a sua propagacdo a partes da Unido que
estdo oficialmente indemnes ou que tém programas de erradicagdo das doencas listadas em causa, tal como
referidas no artigo 9.°, n.° 1, alinea c), desse regulamento («doengas de categoria C»), o Regulamento Delegado
(UE) 2020/689 da Comissdo (’) estabelece regras para a utilizagdo de determinados medicamentos veterindrios,
em especial para a utilizagdo de vacinas no contexto de programas de erradicagdo. Em relagdo as doengas listadas
referidas no artigo 5.° do Regulamento (UE) 2016/429 que requerem medidas para prevenir a sua propagagio em
caso de entrada na Unido ou de circulagdo entre Estados-Membros, tal como referidas no artigo 9.°, n.° 1, alinea
d), desse regulamento («doencas de categoria D»), o Regulamento Delegado (UE) 2020/688 da Comissdo (¥
estabelece as regras de utilizacdo de determinados medicamentos veterindrios aplicdveis a circulagdo de animais
na Unido. Por conseguinte, essas regras ndo devem ser reproduzidas no presente regulamento.

(8)  Nos termos do artigo 46.°, n.° 3, do Regulamento (UE) 2016/429, os Estados-Membros devem tomar medidas
preventivas adequadas relativas a utilizacdo de medicamentos veterindrios em estudos cientificos ou para os
desenvolver e testar em condicdes controladas para proteger a satide animal e piblica. E importante facilitar a
investigacdo e a inovagdo no que diz respeito ao desenvolvimento de medicamentos veterindrios mais eficazes e
mais seguros para prevenir e controlar as doengas listadas. Por conseguinte, as regras estabelecidas no presente
regulamento ndo devem aplicar-se a utilizacio de medicamentos veterindrios em estudos cientificos ou para os
desenvolver e testar em condi¢es controladas para proteger a satide animal e publica, a fim de evitar encargos
desnecessdrios que possam interferir no desenvolvimento de novas possibilidades, tendo em conta as condigdes
especificas de mitiga¢do dos riscos em que os medicamentos veterindrios sdo utilizados nessas circunstancias.

(9) O Regulamento (UE) 2019/6 do Parlamento Europeu e do Conselho (°) estabelece regras para a introdu¢do no
mercado, o fabrico, a importagdo, a exportacdo, o fornecimento, a distribuicdo, a farmacovigilancia, o controlo e
a utilizacdo de medicamentos veterindrios. O referido regulamento estabelece uma defini¢io de medicamento
veterindrio e definicdes de determinadas categorias de medicamentos veterinarios. Estabelece igualmente as
condi¢des em que uma autoridade competente pode autorizar a utilizagdo de um medicamento veterindrio
imunoldgico ndo autorizado na Unido. As regras previstas no presente regulamento devem respeitar essas
defini¢des, bem como os requisitos estabelecidos no Regulamento (UE) 2019/6 para a introducdo no mercado,
o fabrico, a importagdo, a exportagdo, o fornecimento, a distribui¢do, a farmacovigilancia, o controlo e a
utilizacdo de medicamentos veterindrios. Além disso, as regras previstas no presente regulamento devem visar

(®) Regulamento Delegado (UE) 2020/689 da Comissdo, de 17 de dezembro de 2019, que complementa o Regulamento (UE)
2016/429 do Parlamento Europeu e do Conselho no que diz respeito a regras em matéria de vigilancia, programas de erradicagdo
e estatuto de indemnidade de doenca para certas doengas listadas e doencas emergentes (JO L 174 de 3.6.2020, p. 211).

() Regulamento Delegado (UE) 2020/688 da Comissdo, de 17 de dezembro de 2019, que complementa o Regulamento (UE)
2016/429 do Parlamento Europeu e do Conselho no que diz respeito aos requisitos de satide animal aplicdveis a circulagio na
Unido de animais terrestres e de ovos para incubagdo (JO L 174 de 3.6.2020, p. 140).

(°) Regulamento (UE) 2019/6 do Parlamento Europeu e¢ do Conselho, de 11 de dezembro de 2018, relativo aos medicamentos
veterindrios e que revoga a Diretiva 2001/82/CE (JO L 4 de 7.1.2019, p. 43).
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apenas o estabelecimento de condi¢des especificas para a utilizacdo adequada ou a proibicio da utilizacdo de
medicamentos veterindrios para prevenir e controlar doengas de categoria A e determinadas doengas de categoria
B na Unido, independentemente da origem, da autorizacdo de introdu¢do no mercado ou de outras caracteristicas
dos medicamentos.

(100 Em conformidade com o artigo 47.° do Regulamento (UE) 2016/429, a Comissdo pode adotar regras sempre que
tal seja adequado e necessdrio a fim de proibir a utilizacdo de um determinado medicamento veterindrio para
uma doenca especifica. A peste bovina foi reconhecida como uma doenca erradicada a nivel mundial pela
Organizagdo Mundial da Sadde Animal (OMSA, fundada como OIE) e todas as vacina¢des contra esta doenga
cessaram em todo o mundo. O presente regulamento deve, por conseguinte, proibir a vacina¢do contra a peste
bovina.

(11)  Além disso, as vacinas atualmente disponiveis contra a infecdo pelo complexo Mycobacterium tuberculosis
(Mycobacterium bovis, Mycobacterium tuberculosis e Mycobacterium caprae) (CMTB) ndo conferem plena protegdo
aos animais vacinados e comprometem as provas intradérmicas de tuberculina e outros testes imunoldgicos
baseados na utilizagdo de tuberculina, para a distingdo entre animais vacinados e infetados. Consequentemente,
a utilizagdo destas vacinas em animais detidos das espécies listadas pode comprometer as atuais politicas de
controlo e erradicacio da tuberculose bovina, uma vez que poderd ndo ser possivel distinguir entre animais
vacinados e animais infetados. O presente regulamento deve, por conseguinte, proibir a vacinagdo contra o0 CMTB
em animais detidos das espécies listadas.

(12)  Alguns Estados-Membros permitem atualmente a utilizacdo regular precauciondria de vacinas contra a doenga de
Newcastle para outros fins que ndo a resposta a um foco. Além disso, verificam-se utilizagdes de vacinas contra a
doenca de Newcastle como requisito para a circulacdo no interior da Unido e para a entrada na Unido a partir de
paises terceiros ou territdrios. Estas utilizacdes revelaram-se seguras e eficazes na preven¢do da doenca, uma vez
que ndo se registaram focos da doenca de Newcastle relacionados com a utilizacdo de vacinas para esses fins. Por
conseguinte, as proibicdes e restricdes gerais relativas a utilizacio de vacinas contra doengas de categoria A
estabelecidas no presente regulamento nio devem aplicar-se a essa utilizagdo de vacinas contra a doenca de
Newecastle nos referidos contextos.

(13)  Adicionalmente, outros medicamentos veterindrios, tais como soros hiperimunes, antimicrobianos e alguns
medicamentos veterindrios imunoldgicos, podem, se utilizados para a preven¢do e o controlo de certas doengas
animais, ocultar a presenga destas doencas, que podem propagar-se silenciosamente nas populagdes animais. Tal
pode dificultar a detecio precoce da doenga e afetar negativamente a sua rdpida erradicacdo. Este aspeto é
particularmente relevante para as doengas das categorias A e B, para as quais ¢ essencial uma erradicacdo imediata
ou atempada. Por conseguinte, é adequado estabelecer no presente regulamento determinadas restri¢des aplicdveis
a esses medicamentos veterindrios que impecam a sua utilizagdo nas espécies listadas para doencas das categorias
A e B.

(14) A autoridade competente de cada Estado-Membro deve ser responsidvel por aplicar medidas de prevengio e
controlo de doengas de categoria A em animais terrestres e aqudticos. A vacinagdo poderd constituir uma medida
util com vista a prevenir, controlar e erradicar algumas das doengas de categoria A. Tendo em conta o potencial
patogénico destas doencas e o risco potencial da sua propagagio, decorrente da utilizagdo de vacinas, é necessario
que as vacinas administradas contra esse tipo de doencas sejam utilizadas sob o controlo da autoridade compe-
tente e apenas quando forem necessirias medidas de controlo de doencas para prevenir e controlar a propagacio
da doenga. Além disso, a fim de assegurar a eficicia da erradicagdo e a coeréncia da aplicagdo de todas as medidas
de controlo de doengas, a vacinagdo deve ser implementada de forma estruturada, de acordo com um plano
oficial de vacinagdo. Esse plano oficial de vacinagdo deve incluir informagdes pormenorizadas sobre as medidas
nele previstas. O presente regulamento deve prever as informacdes minimas a incluir nos planos oficiais de
vacinacao.

(15)  Dado que a vacinagdo pode constituir um instrumento adequado em algumas circunstincias para controlar ou
erradicar uma doenca de categoria A, mas ndo noutras circunstancias, e que a sua utilizacdo pode, por vezes, ter
impactos negativos (por exemplo, no comércio), é importante que a autoridade competente realize uma avaliagio
prévia dos riscos antes de aplicar a vacinagdo. O presente regulamento deve fornecer os critérios para essa
avaliagdo.

(16) A fim de assegurar uma abordagem coordenada a nivel da UE, afigura-se oportuno que os Estados-Membros
fornecam a Comissdo e aos outros Estados-Membros um conjunto de informagdes preliminares antes de aplica-
rem a vacinagio contra uma doenga de categoria A. A Comissdo deve rever essas informacdes prestadas pelos
Estados-Membros, em conformidade com o artigo 71.° do Regulamento (UE) 2016/429.

(17) O artigo 69.° do Regulamento (UE) 2016/429 prevé a possibilidade de a autoridade competente de um Estado-
-Membro utilizar vacinagdo de emergéncia, se for caso disso, para o controlo eficaz de uma doenca listada em
animais detidos. Para o efeito, é conveniente que a autoridade competente elabore um plano oficial de vacinacio
para a sua implementacio e estabeleca zonas de vacinagdo tendo em conta determinados requisitos. O presente
regulamento deve, por conseguinte, estabelecer os requisitos aplicdveis a vacinagdo de emergéncia, a utilizagdo de
vacinas e ao estabelecimento de zonas de vacinagio.
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(18) A autoridade competente pode implementar essa vacinagdo de emergéncia nos estabelecimentos afetados ou nos
estabelecimentos ndo afetados, conforme previsto no Regulamento Delegado (UE) 2020/687 da Comissdo (°). Os
estabelecimentos em causa estardo normalmente localizados em zonas de restricio, mas poderdo também estar
localizados fora dessas zonas. E conveniente aplicar estratégias diferentes de vacinagio de emergéncia nessas
situacdes. A vacina¢do implementada em estabelecimentos afetados onde os animais vacinados serdo occisados é
considerada uma vacinagdo supressora de emergéncia. A vacinagdo de emergéncia também pode ser efetuada para
prevenir a propagacio da doenca em popula¢des animais em risco de infe¢do que sio mantidas em estabeleci-
mentos onde ndo se tenham verificado casos suspeitos ou confirmados da doenga em conformidade com o
Regulamento Delegado (UE) 2020/687. Nesses casos, os animais podem ser occisados ou mantidos vivos em
condigdes especiais. A vacinacio de emergéncia pode ainda ser utilizada em animais terrestres selvagens quando o
risco de propagacio da doenca em populagdes animais terrestres detidas ou selvagens assim o exigir. O presente
regulamento deve, por conseguinte, desenvolver essas estratégias e prever as regras para a sua execucdo, bem
como as obrigagdes em matéria de conservacdo de registos e de comunicagdo de informacdes aplicdveis em todas
essas circunstancias.

(19)  Para impedir a propagacdo de uma doenga de categoria A ou evitar potenciais perdas e a necessidade de aplicar
medidas drésticas de controlo de doengas, os Estados-Membros podem optar pelo recurso a vacinagdo preventiva
contra uma doenca de categoria A na sua auséncia num pais ou numa zona. Para o efeito, o presente regula-
mento deve estabelecer regras especificas.

(20) Embora a vacinagdo tenha demonstrado a sua capacidade para ajudar na prevengdo, no controlo e na erradicacio
de virias doencas, poderd, no entanto, dependendo da doenga e do tipo de vacina utilizada, ocultar, em
determinadas circunstancias, uma infecdo subjacente e afetar a fiabilidade da vigilancia de doencas. Por conse-
guinte, quando a vacinagio ¢é implementada, hd que tomar determinadas medidas complementares de mitigacdo
dos riscos para a circulagio de animais vacinados e respetivos produtos.

(21)  Apb6s a conclusdo da vacinagdo de protecio de emergéncia, uma estratégia de saida deve permitir aos Estados-
-Membros demonstrar a auséncia de infecio e recuperar o estatuto sanitirio que tinham antes dos focos da
doenga de categoria A em causa e da utilizacdo da vacinagdo. Essa estratégia de saida deve consistir numa
vigilancia clinica e laboratorial reforcada especifica durante o periodo de recuperagio predefinido para cada
doenca de categoria A.

(22)  E conveniente estabelecer condicdes especificas para cada doenca de categoria A tendo em vista a implementagio
da vacinagdo no que diz respeito ao tipo de vacinas utilizadas, a dimensdo das zonas de vacinacdo, as popula¢des
animais visadas, a vigilancia de doencas, as restricdes de circulagio de animais e respetivos produtos e aos
periodos de recuperacdo. E o caso das doencas para as quais existem dados e experiéncia suficientes provenientes
da aplicacdo das regras em vigor, antes da entrada em aplicagdo do Regulamento (UE) 2016/429, de pareceres
recentes da Autoridade Europeia para a Seguranga dos Alimentos (EFSA) ou dos capitulos pertinentes do Cddigo
Sanitdrio para os Animais Terrestres da OMSA e do Manual de Testes de Diagndstico e Vacinas para Animais
Terrestres da OMSA. No caso de doengas para as quais ndo se dispde de experiéncia e de dados suficientes, ndo ¢
possivel, de momento, prever medidas especificas para cada doenga. Relativamente a essas doencas, devem
aplicar-se as regras gerais do presente regulamento,

ADOTOU O PRESENTE REGULAMENTO:
PARTE 1

DISPOSICOES GERAIS

Artigo 1.°
Objeto e dmbito de aplicacio

1. O presente regulamento complementa as regras estabelecidas no Regulamento (UE) 2016/429 relativas a utilizacio
na Unido de medicamentos veterindrios tendo em vista a prevengdo e o controlo das doengas listadas referidas no
artigo 9.°, n.° 1, alineas a) e b), desse regulamento, em animais terrestres e aquiticos detidos e selvagens («animais»). Em
especial, estabelece o seguinte:

a) Proibi¢des e restri¢des a utilizagdo de determinados medicamentos veterindrios em animais para a prevencdo e o
controlo de doencas das categorias A e B;

b) Regras relativas a utilizagdo de vacinas em animais para a prevengdo e o controlo de doencas de categoria A e de
determinadas doengas de categoria B;

¢) Medidas de mitigagdo dos riscos para evitar a propagacio de doengas de categoria A através de animais vacinados ou
de produtos provenientes desses animais;

d) Regras em matéria de vigilancia de doengas de categoria A na sequéncia da utilizagio de vacinas em animais
terrestres para a sua prevengdo e controlo.

(°) Regulamento Delegado (UE) 2020/687 da Comissdo, de 17 de dezembro de 2019, que complementa o Regulamento (UE)
2016/429 do Parlamento Europeu e do Conselho no que se refere as regras de prevencdo e controlo de certas doencas listadas
(JO L 174 de 3.6.2020, p. 64).
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2. O presente regulamento ndo se aplica a utilizagdo dos medicamentos veterindrios referidos no n.° 1 em estudos
cientificos ou para os desenvolver e testar, tal como referido no artigo 46.°, n.° 3, do Regulamento (UE) 2016/429.

Artigo 2.°
Definicoes

1. Para efeitos do presente regulamento, entende-se por:

a) «Doenca de categoria A», uma doenga listada que ndo ocorre normalmente na Unido e que exige a adogdo imediata
de medidas de erradicacdo assim que é detetada, tal como referido no artigo 9.°, n.° 1, alinea a), do Regulamento
(UE) 2016/429;

b) «Doenca de categoria B», uma doenca listada que tem de ser controlada em todos os Estados-Membros com o
objetivo de a erradicar em toda a Unido, tal como referido no artigo 9., n.° 1, alinea b), do Regulamento (UE)
2016/429;

¢) «Vacinagdo supressora de emergéncia», uma estratégia de vacinacdo aplicada pela autoridade competente em animais
terrestres detidos para a prevengdo e o controlo de doengas de categoria A, em conformidade com o artigo 7.°,
n.° 1, alinea a), subalinea i);

d) «Vacina¢do de protecio de emergéncia», uma estratégia de vacinagdo aplicada pela autoridade competente em
animais terrestres detidos para a prevencdo e o controlo de doengas de categoria A, em conformidade com o
artigo 7.°, n.° 1, alinea a), subalinea ii);

¢) «Vacinagdo de emergéncia em animais terrestres selvagens», uma estratégia de vacinagdo aplicada pela autoridade
competente em animais terrestres selvagens para a prevencdo e o controlo de doencas de categoria A, em confor-
midade com o artigo 7.°, n.° 1, alinea a), subalinea iii);

f) «Vacina¢do preventiva», uma estratégia de vacinagio aplicada pela autoridade competente para a preven¢do e o
controlo de doencas de categoria A, em conformidade com o artigo 7.°, n.° 1, alinea b);

g) «Zona de vacinagdo», uma zona na qual é administrada uma vacina a espécies listadas para prevenir e controlar
doengas de categoria A;

h) «Zona periférica a vacinagdo», uma zona em torno da zona de vacinacdo em que a vacinagio para efeitos de
prevengdo e controlo de doengas de categoria A ndo é permitida e em que é aplicada uma vigilancia reforada
para detetar essas doengas;

i) «Foco confirmado», um foco confirmado em conformidade com o artigo 9.°, n.°* 2, 3 e 4, do Regulamento Delegado
(UE) 2020/689;

j) «Periodo de recuperacdo», o periodo de tempo necessdrio para que uma zona de vacinacdo recupere o estatuto
sanitdrio anterior a implementacdo da vacinacdo contra uma doenga de categoria A, demonstrando a auséncia da
doenga de categoria A apés a realizagio da vacinacdo de protegdo de emergéncia contra a doenca;

k) «Zona de prote¢do», uma zona de protegdo estabelecida com base no artigo 21.%, n.° 1, alinea a), do Regulamento
Delegado (UE) 2020/687;

) «Zona de vigilincia», uma zona de vigilancia estabelecida com base no artigo 21.°, n.° 1, alinea b), do Regulamento
Delegado (UE) 2020/687;

m) «Bovino», um animal das espécies de ungulados pertencentes aos géneros Bison, Bos (incluindo os subgéneros Bos,
Bibos, Novibos, Poephagus) e Bubalus (incluindo o subgénero Anoa) e os animais resultantes de cruzamentos dessas
espécies;

n) «Ovino», um animal das espécies de ungulados pertencentes ao género Ovis e os animais resultantes de cruzamentos
dessas espécies;

0) «Caprino», um animal das espécies de ungulados pertencentes ao género Capra e os animais resultantes de cruza-
mentos dessas espécies;

p) «Camelideo», um animal das espécies de ungulados pertencentes a familia Camelidae enumeradas no anexo III do
Regulamento (UE) 2016/429;

q) «Suino», um animal das espécies de ungulados pertencentes a familia Suidae enumeradas no anexo III do Regula-
mento (UE) 2016/429;
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1) «Equideo», um animal das espécies de solipedes pertencentes ao género Equus (incluindo cavalos, burros e zebras) e
os animais resultantes de cruzamentos dessas espécies;

s) «Pintos do dia», todas as aves de capoeira com menos de 72 horas.

2. Para além das defini¢des estabelecidas no n.° 1, sdo aplicdveis as definicdes de «medicamento veterindrio», «medi-
camento veterindrio imunoldgico» e «antimicrobiano» constantes do artigo 4.°, pontos 1, 5 e 12, do Regulamento (UE)
2019/6.

Artigo 3.°

N

Proibi¢des e restri¢des a utilizacio de vacinas em animais para a prevencio e o controlo de doencas de
categoria A e de determinadas doengas de categoria B

1. Os Estados-Membros podem autorizar a utilizagdo de vacinas em animais para a prevencdo e o controlo de
doencas de categoria A, com excecdo das doencas enumeradas no anexo I, parte 1, exclusivamente sob o controlo da
autoridade competente e se forem utilizadas:

a) Como parte das medidas oficiais adotadas pela autoridade competente para a prevengdo e o controlo dessas doengas;
b) Nas condi¢des previstas no presente regulamento.

2. As condigdes para a utilizagdo de vacinas contra doencas de categoria A, estabelecidas no primeiro paragrafo, ndo
se aplicam a determinadas utilizagdes de vacinas contra a infecio pelo virus da doenca de Newcastle, designadamente a
utilizagdo regular precauciondria ou a utilizagdo no ambito do comércio, que os Estados-Membros podem autorizar fora
das medidas oficiais de prevenc¢do e controlo de doengas referidas no n.° 1 para outros fins que ndo a resposta a um
foco.

3. Os Estados-Membros podem autorizar a utilizagio de vacinas em animais para a prevengdo e o controlo de
doencas de categoria B, com excecdo das doencas enumeradas no anexo I, parte 2, nas espécies listadas para as quais as
doencas correspondentes tenham sido classificadas na categoria B.

Artigo 4.°

Proibicdes e restricdes a utilizacio em animais de determinados medicamentos veterindrios, que nio vacinas,
para a prevencdo e o controlo de doencas das categorias A e B

Os Estados-Membros devem proibir a utilizacdo em animais dos seguintes medicamentos veterindrios para a prevengio e
o controlo de doencas das categorias A e B, a menos que sejam utilizados para a prevengdo e o controlo das doengas
enumeradas no anexo I, parte 3, e que a sua utilizagdo cumpra as condigdes ai estabelecidas:

a) Medicamentos veterindrios imunoldgicos para diagnosticar o estado de imunidade dos animais;

b) Soros hiperimunes;

¢) Medicamentos veterindrios imunoldgicos inativados, na acegdo do artigo 2.°, n.° 3, do Regulamento (UE) 2019/6;
d) Antimicrobianos.

PARTE II
REGRAS RELATIVAS A UTILIZACAO DE VACINAS PARA A PREVENCAO E O CONTROLO DE DOENCAS DE
CATEGORIA A EM ANIMAIS
CAPITULO 1

Pré-condicdes

Artigo 5.°

Pré-condicdes para a utilizacio de vacinas para a prevencio e o controlo de doencas de categoria A em animais
terrestres e aquaticos

1. A autoridade competente pode decidir da utilizacio de vacinas em animais para prevenir e controlar doengas de

categoria A, em conformidade com o artigo 3.°, n.° 1, desde que:

a) Tenha efetuado uma avaliagio em apoio da referida decisdo, tendo em conta, pelo menos, os critérios estabelecidos
no anexo II, parte 1, para além dos critérios previstos no artigo 46.°, n.° 2, do Regulamento (UE) 2016/429;
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b) As vacinas sejam utilizadas de acordo com um plano oficial de vacinagdo que cumpra os requisitos estabelecidos no
artigo 6.°.

2. A autoridade competente pode efetuar a avaliagio referida no n.° 1, alinea a), de acordo com as regras sim-
plificadas previstas no anexo II, parte 2, quando da implementagdo da estratégia de vacinagdo referida no artigo 7.°,
n.° 1, alinea a), subalinea i).

Artigo 6.°

Plano oficial de vacinacio para a prevengio e o controlo de doencas de categoria A em animais terrestres e
aqudticos, e obrigacdes de informacio para os Estados-Membros

1. O plano oficial de vacinagdo referido no artigo 5.°, n.° 1, alinea b), deve:
a) Especificar, pelo menos, as informacdes e medidas previstas no anexo III, parte 1;

b) Ser executado sob o controlo da autoridade competente e apenas durante o periodo de tempo estritamente neces-
sdrio.

2. A autoridade competente pode incluir no plano oficial de vacinagio referido no artigo 5.°, n.° 1, alinea b), as
informacdes simplificadas previstas no anexo III, parte 2, quando da implementacdo da estratégia de vacinagdo referida
no artigo 7.%, n.° 1, alinea a), subalinea i).

3. A autoridade competente deve manter atualizado, alterar ou complementar o plano oficial de vacinagdo referido
no artigo 5.°, n.° 1, alinea b), tendo em conta a evolu¢do da sua execucdo e a evolugdo da situacdo epidemioldgica da
doenga.

4. Os Estados-Membros devem fornecer aos restantes Estados-Membros e a Comissdo:
a) Pelo menos, as informagdes preliminares previstas no anexo IV, o mais tardar dois dias antes do inicio da vacinacio;

b) O plano oficial de vacinacdo e as suas alteragdes e atualizagdes, com a maior celeridade possivel e, o mais tardar,
duas semanas apds o inicio da vacinacio ou a implementagio das alteragdes ou atualizagdes do plano oficial de
vacinacao.

5. Nos termos do artigo 71.° do Regulamento (UE) 2016429, a Comissdo reexamina as medidas nacionais referidas
no n.° 2 do mesmo artigo, tal como estabelecidas no plano oficial de vacinacgdo, e atua em conformidade com esse
artigo.

CAPITULO 2

Regras relativas a implementacdo da vacinacdo em animais terrestres e entrada em vigor

Seccao 1

Estratégias de vacinacido e vigilincia de doengas nesse dmbito

Artigo 7.°
Estratégias de vacinacio para a prevencio e o controlo de doengas de categoria A em animais terrestres

1. A autoridade competente pode aplicar as seguintes estratégias de vacinagio para prevenir e controlar doencas de
categoria A em animais terrestres, em conformidade com o artigo 3.°, n.° 1:

a) Vacinagio de emergéncia, tal como referida no artigo 69.° do Regulamento (UE) 2016/429, que pode ser uma das
seguintes:

i) vacina¢do supressora de emergéncia, implementada em resposta a um foco de doenca de categoria A para
controlar a sua propaga¢do e limitada a animais terrestres detidos que tém de ser occisados em conformidade
com o artigo 12.°, n.° 1, alinea a), e o artigo 18.%, n.° 1, alinea b), do Regulamento Delegado (UE) 2020/687, mas
estdo sujeitos a derrogacdo prevista no artigo 12.°, n.° 4, alinea b), do mesmo regulamento,

ii) vacinacdo de protecio de emergéncia, implementada em resposta a um foco de doenga de categoria A, que é
realizada em qualquer dos seguintes casos:

— em animais terrestres em risco de infecdo que sio mantidos em estabelecimentos situados em Estados-
-Membros afetados ou respetivas zonas, nos quais nio foram confirmadas doengas de categoria A nem delas
se suspeita, em conformidade com o artigo 6.°, n.°1, e o artigo 11.° do Regulamento Delegado (UE)
2020/687,
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— em resposta a uma alteracdo do risco de introducdo de uma doenca de categoria A num Estado-Membro ndo
afetado ou respetiva zona,

— em equideos afetados abrangidos pela derrogagio prevista no anexo III, ponto 1, do Regulamento Delegado
(UE) 2020/687,

iii) vacinagdo de emergéncia em animais terrestres selvagens, implementada em resposta a um foco de doenca de
categoria A;

b) Vacinagdo preventiva, em que uma vacina contra uma doenca de categoria A ¢ administrada a animais terrestres em
dreas geogréficas ndo afetadas para fins preventivos que ndo os casos abrangidos pela vacinagdo de protecio de
emergéncia.

2. A autoridade competente pode implementar as estratégias referidas no n.° 1 simultdnea ou consecutivamente em
diferentes populagdes de animais terrestres detidos e selvagens, em diferentes zonas geogréficas e em diferentes mo-
mentos da duracdo de um foco, e pode aplicar diferentes estratégias em fungdo da zona, das espécies afetadas ou de
outras caracteristicas definidoras. Nesses casos, a autoridade competente deve incluir todas as estratégias aplicadas
simultdnea ou consecutivamente no plano oficial de vacinagdo apds a avaliagdo referida no artigo 5.°, n.° 1, alinea a).

Artigo 8.°
Regras para a implementacio da vacinacio supressora de emergéncia

Ao implementar a vacinagio supressora de emergéncia, a que se refere o artigo 7.°, n.° 1, alinea a), subalinea i), a
autoridade competente deve:

a) Vacinar os animais abrangidos pela derrogacio prevista no artigo 12.°, n.° 4, alinea b), do Regulamento Delegado
(UE) 2020/687 sem demora ap6s a confirmagdo do(s) foco(s) em causa;

b) Ordenar e supervisionar a occisdo de todos os animais vacinados o mais rapidamente possivel, em conformidade
com as regras estabelecidas no artigo 12.°, n.° 1, alinea a), ou no artigo 12.°, n.° 4, alinea a), do Regulamento
Delegado (UE) 2020/687 e ao abrigo das medidas de bioprotegdo previstas no artigo 12.°, n.° 1, alinea c), e no
artigo 12.°, n.° 2, do mesmo regulamento delegado.

Artigo 9.°

Regras para a implementacio da vacinacio de protecio de emergéncia e da vacinagio de emergéncia em
animais selvagens

1. Ao implementar a vacinagdo de prote¢do de emergéncia, a que se refere o artigo 7.%, n.° 1, alinea a), subalinea ii), e
a vacinagdo de emergéncia em animais selvagens, a que se refere o artigo 7.%, n.° 1, alinea a), subalinea iii), a autoridade
competente deve:

a) Especificar o tipo de vacina a utilizar ou a privilegiar, a cobertura de vacinagdo minima e os animais/espécies visados;

b) Estabelecer geograficamente:

i) uma zona de vacinagdo, na qual é efetuada a vacinacio, a fim de evitar a propagagio da doenga de categoria A a
partir de dreas afetadas para dreas ndo afetadas,

ii) uma zona periférica a vacinagdo, em redor da zona de vacinagdo, em que a vacinagdo ndo é autorizada, cobrindo
uma determinada extensdo a partir do perimetro da zona de vacinagio;

¢) Instituir uma vigilancia clinica e laboratorial reforcada nas zonas de vacinacdo e nas zonas periféricas a vacinacio
referidas na alinea b):

i) para avaliar a eficdcia da vacinagio na zona de vacinagio,
ii) para detetar qualquer eventual novo foco da doenca nas zonas de vacinacdo e nas zonas periféricas a vacinacdo,

i) em conformidade com o anexo I do Regulamento Delegado (UE) 2020/687 no que diz respeito aos procedi-
mentos de amostragem, aos métodos de diagndstico e ao transporte de amostras,

iv) selecionando os métodos de diagnéstico em funcdo do tipo de vacina administrada.

2. Em derrogacio do n.°1, alinea b), subalinea ii), a autoridade competente pode decidir ndo estabelecer a zona
periférica a vacinagdo quando da implementacio da vacinagdo de prote¢do de emergéncia em zonas em que ndo se
tenham verificado casos suspeitos ou confirmados da doenga de categoria A em causa e aquando da implementac¢do da
vacinagdo de emergéncia em animais selvagens.
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3. Sempre que as zonas de vacinagdo ou as zonas periféricas a vacinagdo previstas no n.° 1, alinea b), se situem no
territério de mais do que um Estado-Membro, as autoridades competentes desses Estados-Membros devem cooperar no
estabelecimento dessas zonas.

4. Se estiverem previstas condigdes especificas da doenca na parte 1 e 2 dos anexos VII a XIV, a autoridade
competente deve aplicar as medidas previstas no n.° 1 em conformidade com essas condigdes.

Artigo 10.°
Regras para a implementacio da vacinacdo preventiva

1. A vacinagdo preventiva s6 pode ser implementada para a prevencdo de doencas de categoria A para as quais
estejam estabelecidas condi¢des especificas para a vacinagdo preventiva na parte 5 dos anexos VII a XIV, e deve ser
implementada em conformidade com essas condigdes.

2. Ao implementar a vacinagdo preventiva, a que se refere o artigo 7.%, n.° 1, alinea b), a autoridade competente deve:
a) Especificar o tipo de vacina a utilizar ou a privilegiar;
b) Implementar uma vigilancia clinica e laboratorial reforcada

em conformidade com as condicdes pertinentes especificas de cada doenca estabelecidas na parte 5 dos anexos VII a XIV,
quando previstas.

Artigo 11.°

Obrigacdes de conservagio de registos e de comunicacio de informacdes para a vacinacio de emergéncia e
preventiva

1. Ao implementar a vacinagdo de emergéncia e preventiva, a autoridade competente deve assegurar que sejam
registadas, pelo menos, as informacdes especificadas no anexo V sobre a vacinagdo.

2. A autoridade competente deve apresentar aos outros Estados-Membros e a Comissio um relatério sobre a
implementacdo da vacinagdo que inclua, pelo menos, as informacdes pertinentes especificadas no ponto 1 do anexo
VI, nos prazos e na frequéncia minima previstos no ponto 2 desse anexo.

Seccgdo 2
Medidas de mitigacdio dos riscos, requisitos de certificacio e periodos de
recuperacdo
Artigo 12.°
Regras de biosseguranca para a vacinagio preventiva e de emergéncia

1. Ao implementar a vacinagdo preventiva ou de emergéncia, a autoridade competente deve assegurar que as
seguintes tarefas sejam realizadas sob a supervisio de um veterindrio oficial:

a) Distribui¢do e administragdo da vacina;

b) Devolugdo de quaisquer quantidades residuais da vacina ao ponto de distribuicio ou a qualquer outro ponto
designado, com um registo dos estabelecimentos vacinados, do niimero de animais vacinados e do niimero de doses
utilizadas.

2. Durante a administracdo da vacina e a devolugdo das quantidades residuais do produto, a autoridade competente
deve tomar todas as medidas necessdrias para evitar a possivel propagacdo de agentes de doencas.

Artigo 13.°

Medidas de mitigagio dos riscos na zona de vacinagio quando da implementacio da vacinagio de protecio de
emergéncia e da vacinacio de emergéncia em animais selvagens

1. Ao implementar a vacinagdo de protecio de emergéncia, a autoridade competente deve proibir:
a) A circulacdo dos animais e respetivos produtos indicados na parte 3, ponto 1, dos anexos VII a XIV;

b) A colheita dos seguintes produtos germinais a partir de animais das espécies listadas, indicados na parte 3, ponto 2,
dos anexos VII a XIV:

i) sémen,
ii) odcitos,

ili) embrides;
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¢) Na auséncia de condigdes especificas da doenga estabelecidas na parte 3 dos anexos VII a XIV, a circulacdo de:
i) animais vacinados a partir do estabelecimento onde foram vacinados,
ii) produtos provenientes de animais vacinados a partir dos estabelecimentos de producio efou transformagio.

2. Em derrogagio do n.° 1, alinea a), a autoridade competente pode autorizar a circulagio de animais vacinados a
partir do estabelecimento onde foram vacinados se:

a) Estiverem sujeitos a occisdo obrigatéria apds a vacinagdo, em conformidade com o plano oficial de vacinagdo referido
no artigo 5.°, n.° 1, alinea b), e forem transportados para serem occisados no local adequado mais proximo;

ou

b) Nio estiverem sujeitos a occisdo obrigatdria apds a vacinagdo, em conformidade com o plano oficial de vacinagdo
referido no artigo 5.°, n.° 1, alinea b), e se:

i) ndo forem objeto de proibicdes de circulagio,
ou

ii) forem objeto de proibi¢des de circulagdo, mas cumprirem as condi¢des pertinentes, e a autoridade competente
tiver autorizado a sua circulagdio em conformidade com as condigdes estabelecidas na parte 3, ponto 3, dos
anexos VII a XIV.

3. Em derrogacdo do n.° 1, alinea a), a autoridade competente pode autorizar a circulagio de produtos provenientes
de animais vacinados a partir do estabelecimento de producdo efou transformagdo se:

a) Nio forem objeto de proibicdes de circulagio;
ou

b) A autoridade competente tiver autorizado a sua circulagio em conformidade com as condigdes estabelecidas na
parte 3, ponto 3, dos anexos VII a XIV.

4. Em derrogacdo do n.° 1, alinea b), a autoridade competente pode autorizar a colheita dos produtos germinais nele
enumerados se:

a) Néo forem objeto de proibi¢do de colheita;
ou

b) A autoridade competente tiver autorizado a sua colheita em conformidade com as condicdes estabelecidas na parte 3,
ponto 3 dos anexos VII a XIV.

5. Ao implementar a vacinagdo de emergéncia em animais selvagens, a autoridade competente deve aplicar na zona
de vacinagdo as restricdes especificas da doenca e outras medidas de mitigagdo dos riscos estabelecidas na parte 3 dos
anexos VII a XIV para a doenca em causa, sempre que tal esteja especificamente previsto para a vacinagdo de emergéncia
em animais selvagens.

6.  As restricdes e outras medidas de mitigacdo dos riscos previstas nos n.1 e 5 sdo aplicdveis nas zonas de
vacina¢do, para além das medidas aplicdveis as:

a) Zonas de protecio e de vigilincia e outras zonas submetidas a restricdes, se for caso disso, estabelecidas em
conformidade com o artigo 21.°, n.° 1, do Regulamento Delegado (UE) 2020/687 em caso de foco de uma doenga
de categoria A em animais terrestres detidos, até serem levantadas em conformidade com os artigos 39.° e 55.° desse
regulamento;

b) Zonas infetadas estabelecidas em conformidade com o artigo 63.°, n.° 1, do Regulamento Delegado (UE) 2020/687
em caso de foco de uma doenga de categoria A em animais selvagens, até serem levantadas em conformidade com o
artigo 67.° do mesmo regulamento;

¢) Zonas submetidas a restri¢des estabelecidas ao abrigo das medidas de emergéncia previstas nos artigos 71.°, 257.° e
258.° do Regulamento (UE) 2016/429 e em quaisquer regras adotadas nos termos do artigo 71.°, n.° 3, e do
artigo 259.° desse regulamento, até ao levantamento dessas medidas.

7. As medidas a que se referem os n.° 1 e 5 continuam a aplicar-se apds o levantamento das medidas referidas no
o
n.° 6.

Artigo 14.°
Medidas de mitigacio dos riscos quando da implementagio da vacinacio preventiva

1. Ao implementar a vacina¢do preventiva, a autoridade competente deve proibir a circulagdo de animais vacinados a
partir do estabelecimento onde foram vacinados e a circulagio de produtos provenientes de animais vacinados a partir
do estabelecimento de produgdo efou transformacio.



20.2.2023 Jornal Oficial da Unido Europeia L 52/11

2. Em derrogagio do n.° 1, a autoridade competente pode autorizar a circulagio de animais vacinados e respetivos
produtos a partir do estabelecimento onde foram vacinados ou onde foram produzidos efou transformados se:

a) Nio estiverem incluidos na lista de animais e produtos sujeitos a proibi¢des de circulacio;

b) Forem objeto de proibi¢des de circulagio, mas cumprirem as condigBes pertinentes e a autoridade competente tiver
autorizado a sua circulagio;

em conformidade com as condigdes estabelecidas na parte 5 dos anexos VII a XIV, quando previstas.
Artigo 15.°

Requisitos de certificacio aplicdveis a circulacio de animais detidos e respetivos produtos a partir de zonas de
vacinacio

Os operadores s6 podem transportar animais e produtos a que se aplicam as medidas previstas no artigo 13.°, n.° 1,
dentro de um Estado-Membro ou de um Estado-Membro para outro Estado-Membro, se os animais e produtos a
transportar cumprirem as condigdes pertinentes previstas no artigo 13.° e forem acompanhados de um certificado
sanitdrio emitido pela autoridade competente do Estado-Membro de origem em conformidade com:

a) O artigo 149.°, n.° 1, do Regulamento (UE) 2016429, no que diz respeito aos animais terrestres detidos;
b) O artigo 161.°, n.° 4, do Regulamento (UE) 2016/429, no que diz respeito aos produtos germinais;
¢) O artigo 167.°, n.° 3, do Regulamento (UE) 2016429, no que diz respeito aos produtos de origem animal;
d) O artigo 22.°, n.” 5 e 6, do Regulamento Delegado (UE) 2020/687, no que diz respeito aos subprodutos animais.
Artigo 16.°
Periodos de recuperagio apds vacinacio de protecio de emergéncia

1. Ap6s a conclusdo da vacinagio de protegdo de emergéncia, a autoridade competente deve respeitar os periodos de
recuperagdo especificos da doenga previstos na parte 4 dos anexos VII a XIV, durante os quais é efetuada uma vigilancia
clinica efou laboratorial que demonstre a auséncia de infe¢do pelo agente patogénico relevante nas zonas de vacinagio e
nas zonas periféricas a vacinagdo.

2. A vigilancia referida no n.° 1 é implementada:
a) Em conformidade com:
i) as condigBes especificas da doenca estabelecidas na parte 4 dos anexos VII a XIV,

ii) o anexo I do Regulamento Delegado (UE) 2020/687, no que diz respeito aos procedimentos de amostragem, aos
métodos de diagnéstico e ao transporte de amostras;

b) Tendo em conta o tipo de vacina administrada.
Seccdo 3

Disposicdes finais

Artigo 17.°
Entrada em vigor

O presente regulamento entra em vigor no vigésimo dia seguinte ao da sua publicacgdo no Jornal Oficial da Unido
Europeia.

O presente regulamento ¢é obrigatério em todos os seus elementos e diretamente aplicivel em
todos os Estados-Membros.

Feito em Bruxelas, em 28 de novembro de 2022.

Pela Comissdo
A Presidente
Ursula VON DER LEYEN
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LISTA DE ANEXOS

1. Anexo I relativo as doencas das categorias A e B para as quais os Estados-Membros devem proibir a utilizagdo de
vacinas e a utilizagdo de determinados medicamentos veterindrios, que ndo vacinas, para a prevencdo e o controlo
de doengas das categorias A ¢ B.

2. Anexo II relativo aos critérios para a utilizacio de uma vacina para prevenir e controlar uma doenca de categoria A
em animais.

3. Anexo III relativo as informacdes a incluir no plano oficial de vacinagdo.

4. Anexo IV relativo as informacdes preliminares a fornecer aos outros Estados-Membros e a Comissdo antes da
vacinacao.

5. Anexo V relativo aos registos minimos sobre a vacinacio.
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ANEXO 1

PARTE 1

DOENCAS DE CATEGORIA A PARA AS QUAIS OS ESTADOS-MEMBROS DEVEM PROIBIR A UTILIZACAO DE
VACINAS

— Infegdo pelo virus da peste bovina

PARTE 2
DOENCAS DE CATEGORIA B PARA AS QUAIS OS ESTADOS-MEMBROS DEVEM PROIBIR A UTILIZACAO DE
VACINAS

— Infecio pelo complexo Mycobacterium tuberculosis (M. bovis, M. caprae e M. tuberculosis)

PARTE 3

UTILIZACAO DE DETERMINADOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS, QUE NAO VACINAS, PARA A PREVENCAO E O
CONTROLO DE DOENCAS DAS CATEGORIAS A E B

(Artigo 4.°)
Doenca Tipo de medicamento veterindrio Condigdes
Infecdo por Brucella abortus, Medicamentos veterindrios imuno- | A sua utilizagio s6 é permitida em
B. melitensis, B. suis logicos para diagnosticar o estado | conformidade com o Regulamento De-

de imunidade dos animais: brucelina | legado (UE) 2020/688, o Regulamento
Delegado (UE) 2020/689, o Regula-
mento Delegado (UE) 2020/686 ¢ o
Regulamento (UE) n.° 853/2004, ou
para efeitos de exporta¢do

Infe¢do pelo complexo Mycobacterium | Medicamentos veterindrios imuno- | A sua utilizacdo sé é permitida em

tuberculosis (M. bovis, M. caprae, légicos para diagnosticar o estado | conformidade com o Regulamento De-

M. tuberculosis) de imunidade dos animais: legado (UE) 2020/688, o Regulamento
tuberculina Delegado (UE) 2020/689, o Regula-

mento Delegado (UE) 2020/686 ¢ o
Regulamento (UE) n.° 853/2004, ou
para efeitos de exporta¢io
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ANEXO II

Critérios para a utilizacio de uma vacina para prevenir e controlar uma doenca de categoria A em animais
PARTE 1

1. Vacinacdo dos animais detidos
1. Ndamero de estabelecimentos com casos suspeitos ou confirmados da doenca de categoria A;
2. Tipo de estabelecimentos com casos suspeitos ou confirmados da doenca de categoria A;
3. Ndmero de animais mantidos nos estabelecimentos com casos suspeitos ou confirmados da doenga de categoria A;
4. Espécies afetadas e risco de propagagdo da doenga aos seres humanos;
5. Presenca da doenca em animais selvagens;
6. Densidade dos animais das espécies listadas nas dreas em que a doenga estd presente;

7. Densidade dos estabelecimentos que mantém animais das espécies listadas nas dreas em que a doenca estd
presente;

8. Origem do(s) foco(s);
9. Rastreabilidade e possibilidade de rastreio de contactos;
10. Curva de incidéncia dos focos;

11. Modelos de simula¢do utilizados para avaliar quando e se a vacinagdo é pertinente, se essas informagdes
estiverem disponiveis;

12. Capacidade de occisdo e calenddrio de occisdo e eliminagio nos estabelecimentos onde os animais sdo occisados;

13. Circulagdo de animais ou produtos potencialmente infetados para fora da zona submetida a restricdes estabe-
lecida nos termos do Regulamento Delegado (UE) 2020/687;

14. Taxa de propagagdo do agente da doenga por via aérea ou por vetores a partir dos estabelecimentos ou dreas
com casos confirmados da doenga de categoria A;

15. Eficdcia de outras medidas de controlo de doencas tomadas e recursos disponiveis para as aplicar;

16. Nivel de preparacdo e capacidade das autoridades competentes e do restante pessoal envolvido;

17. Avaliagdo econdmica: andlise custo-beneficio;

18. Preocupagdes comerciais: consequéncias para o estatuto de indemnidade de doenga do Estado-Membro em causa

e restricdes comerciais suscetiveis de serem impostas por paises terceiros ou territérios em consequéncia da
vacinacao.

2. Vacinagdo dos animais selvagens
Para além dos critérios apresentados no ponto 1, devem ser considerados os seguintes critérios:
1. A mortalidade em animais selvagens devido a doenga de categoria A;
2. O conhecimento da populagio e da dindmica ecoldgica dos animais selvagens afetados;
3. A dimensio da drea afetada (onde se encontram os animais afetados);

4. O risco de propagacdo da doenca a outras espécies listadas de animais selvagens ou para além da drea acima
referida;

w1

. O risco de propagacdo da doenca de categoria A aos animais detidos ou aos seres humanos;
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6. A disponibilidade de vacinas e de sistemas de vacinacdo para distribuir a vacina entre a popula¢do-alvo;

7. A possibilidade de controlar a vacina¢io e de estabelecer um sistema de vigildncia para detetar o agente da doenga
especifico e avaliar a eficicia da vacinagio.

PARTE 2
AVALIACAO SIMPLIFICADA DA ESTRATEGIA DE VACINACAO

1. Namero de estabelecimentos com casos suspeitos ou confirmados da doenca de categoria A;

2. Tipo de estabelecimentos com casos suspeitos ou confirmados da doenca de categoria A;

3. Nimero de animais mantidos nos estabelecimentos com casos suspeitos ou confirmados da doenca de categoria A;
4. Espécies afetadas;

5. Capacidade de occisdo e calenddrio de occisdo e eliminacdo nos estabelecimentos onde os animais sio occisados;

6. Taxa de propagacdo do agente da doenca por via aérea ou por vetores a partir dos estabelecimentos ou dreas com
casos confirmados da doenca de categoria A.
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ANEXO III

Informagdes a incluir no plano oficial de vacinacio
PARTE 1

1. Animais detidos

a) A descricio e os resultados da avaliagio realizada em conformidade com o anexo II, incluindo a situagio
epidemioldgica e as informagdes pertinentes utilizadas como base para a avaliagdo;

b) Os principais objetivos e metas de acordo com a estratégia de vacinagdo escolhida e o plano oficial de vacinagio;

¢) A descri¢do geogrifica pormenorizada da zona de vacinagdo em que a vacinagdo serd efetuada e a localizacdo dos
estabelecimentos que mantém animais a vacinar, quando disponivel e aplicdvel, incluindo mapas;

d) Se for caso disso, a descricdo geogrifica pormenorizada da zona periférica a vacinacdo que rodeia a zona de
vacina¢do e a localizacdo dos estabelecimentos que mantém animais das espécies listadas, quando disponivel,
incluindo mapas;

e) O ndmero de estabelecimentos que mantém animais das espécies listadas situados na zona de vacinagdo e o
numero de estabelecimentos em que a vacinacdo deve ser efetuada, se diferentes;

f) O ntmero estimado de animais detidos das espécies listadas a vacinar, as suas categorias e, se pertinente, a sua
idade;

g) A utilizagdo final prevista dos animais vacinados e respetivos produtos;

h) As categorias de animais dispensadas de vacinagdo e a respetiva fundamentacio;

i) As modalidades de administracdo da vacina e o sistema de supervisdo da administracdo da vacina;

j) A duracdo prevista da vacinagdo, desde o inicio da vacinacdo até ao fim da vigilincia efetuada apds a vacinagio;

k) O resumo das caracteristicas da vacina, incluindo o nome do(s) medicamento(s) e o nome do(s) fabricante(s), e as
vias de administracdo;

) A indicacdo de a vacina ser ou ndo utilizada em conformidade com o artigo 110.°, n.° 2, do Regulamento (UE)
2019/6;

m) Os pormenores da vigildncia clinica e laboratorial reforcada a que se refere o artigo 9.°, n.° 1, alinea ), e o
artigo 10.°, n.° 2, alinea b);

n) As regras de higiene e bioprotegdo a aplicar;
o) O sistema de manuten¢do de registos sobre a vacinacio;

p) As restri¢des a circulacdo de animais vacinados e respetivos produtos e outras medidas de mitigacdo dos riscos
para controlar a potencial propagacdo de doengas a aplicar e a sua duracdo, para além das previstas no presente
regulamento;

q) A campanha de comunicagdo a realizar para informar os operadores e o publico sobre a vacinacdo, incluindo a
seguranga para consumo humano de produtos de origem animal provenientes de animais vacinados das espécies
listadas;

r) Outras questdes que a autoridade competente considere adequadas a situacdo.
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2. Animais selvagens

Caso a vacinacdo envolva animais selvagens das espécies listadas, o plano oficial de vacinagdo deve incluir as
informacdes referidas no ponto 1, alineas a), b), j), k), 1), m), n), o), p) e g), e as seguintes informagdes:

a) A descri¢do geografica pormenorizada da zona de vacinagdo e da zona periférica a vacinagdo, se for caso disso;
b) O ndmero estimado de animais selvagens das espécies listadas a vacinar;

¢) As medidas a adotar para evitar um elevado nimero de deslocacdes de animais selvagens;

d) Os periodos ou épocas de vacinagdo, se for caso disso;

e) O sistema de administracdo de vacinas.

PARTE 2
INFORMACOES SIMPLIFICADAS A INCLUIR NO PLANO OFICIAL DE VACINACAO

a) A descricio e os resultados da avaliagio realizada em conformidade com o anexo II, incluindo a situacdo epide-
mioldgica e as informagdes pertinentes utilizadas como base para a avaliagio;

b) Os principais objetivos e metas de acordo com a estratégia de vacinacdo escolhida e o plano oficial de vacinacio;
¢) O ntmero de estabelecimentos que mantém animais das espécies listadas a vacinar;

d) O ntimero estimado de animais detidos das espécies listadas a vacinar, as suas categorias e, se pertinente, a sua idade;
) As categorias de animais dispensadas de vacinagdo e as razdes para as dispensar;

f) O sistema de supervisdo da administracdo da vacina;

g) O resumo das caracteristicas da vacina, incluindo o nome dos medicamentos e o nome dos fabricantes.
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ANEXO IV

Informagdes preliminares a fornecer aos outros Estados-Membros e 2 Comissdo antes da vacinacio

O Estado-Membro que pretenda aplicar uma vacinagdo contra doengas de categoria A deve fornecer, antes do inicio da
vacinagdo, as seguintes informagdes:

a) Fundamentagdo sucinta para iniciar a vacinagdo;

o

) Estratégia escolhida e motivagio;

O

) Espécies de animais que serio vacinadas, especificando se serdo incluidos animais selvagens;

oL

) Namero estimado de animais que serdo vacinados;

e) Duragdo estimada da vacinagio;

=

Tipo e designacdo comercial da vacina aplicada, incluindo a indicagdo de a vacina ser ou ndo utilizada em confor-
midade com o artigo 110.°, n.° 2, do Regulamento (UE) 2019/6;

g) Descricdo da zona de vacinacio prevista.
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ANEXO V

Registos minimos sobre a vacinagio

1. Animais detidos

— identificacdo individual, se for caso disso, em conformidade com o Regulamento (UE) 2019/2035,
— espécie e categoria,

— numero de registo do estabelecimento,

— ntmero de animais vacinados,

— ntmero de doses de vacina administradas,

— tipo e nome da vacina,

— data de vacinagio,

— data da occisdo (se aplicdvel),

— data e método de eliminagio da carcaca (se aplicdvel).

2. Animais selvagens

— regides ou zonas onde os animais selvagens sdo vacinados,
— sistema de administragdo de vacinas,

— periodo de vacinagio,

— tipo e nome da vacina,

— ntimero de doses de vacina distribuidas,

— métodos de monitorizacdo da eficdcia da vacinagdo e métodos de vigilancia de doengas nas zonas onde se efetuou
a vacinacdo.
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ANEXO VI

Informagdes minimas a fornecer pela autoridade competente aos outros Estados-Membros e 3 Comissdo sobre a
implementacio da vacinagio

1. Informacdes minimas a fornecer nos relatorios

Estratégia de vacinagdo de emergéncia

Estratégia de

Vacinagio o - Em animais vacinacdo preventiva
Vacinagdo de protegio
supressora selvagens
Descricdo das zonas de vacinacdo e das | SE APLICA- .
SIM SIM SE APLICAVEL

zonas periféricas a vacinagdo VEL

Ndamero total de estabelecimentos e
ntimero total de estabelecimentos em SIM SIM NAO SIM
cada zona de vacinagdo (se aplicével)

Namero total de animais a vacinar (por
espécie) e nimero total de animais em SIM SIM NAO SIM
cada zona de vacinagdo (se aplicavel)

Nuamero total de estabelecimentos
vacinados (em cada zona de vacinacio, SIM SIM NAO SIM
se aplicével)

Namero total de animais vacinados, por
espécie (em cada zona de vacinagdo, se SIM SIM NAO SIM
aplicavel)

Ndamero total de doses administradas ou

distribuidas SIM SIM SIM SIM

Data prevista para a conclusio da N

vacinacio NAO SIM SIM SIM

Ntimero total de animais vacinados p N -

occisados SIM SE APLICAVEL NAO NAO

Datas de occisio dos animais vacinados

(vacinagdo supressora) ou data prevista . ~ -
SIM SE APLICAVEL NAO NAO

para a conclusio da occisio (vacinacdo
de protegdo, se aplicavel)
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2. Prazos e frequéncia minima para a apresentacio dos relatorios

Estratégia de vacinagdo de emergéncia

Vacinagao supressora

Vacinagdo de protecdo

Em animais selvagens

Vacinagdo preventiva

No prazo de 7 dias a contar do
termo da administracio da vacina a
todos os animais incluidos no
plano oficial de vacinacio

Pelo menos uma vez de
duas em duas semanas
no primeiro més de va-
cinagdo e uma vez por
més no resto da duracio
da vacinagdo, no caso de
vacinagdes anuais ou de
campanhas de vacinagio
mais curtas

Pelo menos uma vez por
més, no caso de vacina-
¢Oes anuais ou de cam-
panhas de vacinagdo
mais curtas

Pelo menos uma vez no

final da vacinacdo anual,

no caso de campanhas de
vacinagdo plurianuais

Pelo menos a cada seis
meses, no caso de cam-
panhas de vacinagdo
plurianuais

Uma vez por ano
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ANEXO VII

Febre aftosa (FA)

PARTE 1

CONDICOES ESPECIFICAS PARA A IMPLEMENTACAO DA VACINACAO DE PROTECAO DE EMERGENCIA PARA A
PREVENCAO E O CONTROLO DA FA

1. Tipo de vacina a utilizar ou a privilegiar: vacinas inativadas (ndo podem ser utilizadas vacinas vivas atenuadas).

2. Dimensdo da zona periférica a vacinagdo: a zona periférica a vacinacio deve ter uma extensdo de, pelo menos,
10 km, contados a partir do perimetro da zona de vacinagio.

3. Cobertura minima: a adaptar de acordo com a estirpe em circulacdo, a eficcia da bioprotecio nos estabelecimentos
situados na zona de vacinagdo e a densidade animal. Como base de referéncia, a cobertura de vacinacdo deve visar,
pelo menos, 80 % dos estabelecimentos na zona de vacinacdo e 80 % dos animais visados por cada espécie mantidos
em cada um desses estabelecimentos selecionados para a aplicagdo da vacinagdo.

4. Animais/espécies visados: espécies listadas em conformidade com o Regulamento de Execugdo (UE) 2018/1882.

PARTE 2

CONDICOES ESPECIFICAS PARA A VIGILANCIA CLINICA E LABORATORIAL REFORCADA A IMPLEMENTAR NAS
ZONAS DE VACINACAO E NAS ZONAS PERIFERICAS A VACINACAO DURANTE A VACINACAO DE PROTECAO
DE EMERGENCIA PARA A PREVENCAO E O CONTROLO DA FA

A vigilancia clinica e laboratorial em seguida descrita deve ser implementada na zona de vacinagdo para identificar os
estabelecimentos que mantém animais das espécies listadas que estiveram em contacto com o virus da FA sem
apresentarem sinais clinicos da doenga, durante o periodo com inicio ndo antes de decorridos 30 dias ap6s a conclusdo
da vacinacdo de protecio de emergéncia. Esta vigilancia deve incluir:

1. Um exame clinico de um dos seguintes tipos:

a) Exame clinico de todos os animais das espécies listadas mantidos em todos os estabelecimentos da zona de
vacinacao;

b) Exame clinico destinado a espécies especificas suscetiveis de apresentar sinais clinicos claros, se a autoridade
competente assim o decidir, com base no resultado positivo de uma avaliagdo dos riscos.

2. Um exame laboratorial em conformidade com as seguintes condigdes:

a) Para a detegdo de anticorpos contra proteinas ndo estruturais do virus da FA, realizado em amostras colhidas de
animais vacinados das espécies listadas e da sua descendéncia ndo vacinada em todos os estabelecimentos da zona
de vacinagio;

b) Para a detecdo de infecdo pelo virus da FA, quer através de um ensaio de anticorpos contra proteinas nio
estruturais do virus da FA, quer através de outro método aprovado, realizado em amostras colhidas em confor-
midade com o anexo I do Regulamento Delegado (UE) 2020/687 em todos os estabelecimentos da zona de
vacinagdo em que a vacinagdo nio foi efetuada;

¢) Realizado para cada estabelecimento testado nos termos da alinea a), de acordo com uma dimensdo da amostra
que deve ser calculada para detetar uma prevaléncia de animais dentro do estabelecimento de 5 % ou menos, com
um nivel de confianca de 95 %, tanto em animais vacinados como ndo vacinados;

d) Sempre que a autoridade competente utilize, além disso, animais sentinela introduzidos nos estabelecimentos
afetados como parte do seu repovoamento, hd que ter em conta as condi¢des para o repovoamento dos
estabelecimentos afetados previstas no Regulamento Delegado (UE) 2020/687.
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PARTE 3

CONDICOES ESPECIFICAS PARA A PROIBICAO DA CIRCULACAO DE ANIMAIS E PRODUTOS E PARA A CONCESSAO
DE UMA DERROGACAO EM CONFORMIDADE COM O ARTIGO 13.°, NAS ZONAS DE VACINACAO EM QUE SEJA
EFETUADA VACINACAO DE PROTECAO DE EMERGENCIA PARA A PREVENCAO E O CONTROLO DA FA

1. Animais e produtos objeto de proibicdo de circulagdo: animais vacinados e respetivos produtos, destinados a serem
transportados para outros Estados-Membros, até ao final do periodo de recuperagio estabelecido na parte 4:

a) Animais das espécies listadas a partir de estabelecimentos situados na zona de vacinagio;
b) Carne fresca, leite cru e colostro obtidos de animais vacinados;

¢) Produtos licteos e produtos a base de colostro produzidos a partir de leite e colostro obtidos de animais
vacinados.

2. Produtos germinais objeto de proibi¢des de colheita: sémen para inseminacdo artificial proveniente de animais
dadores das espécies listadas mantidos em estabelecimentos de produtos germinais aprovados situados na zona de
vacinagdo, até ao final do periodo de recuperagio estabelecido na parte 4.

3. Condi¢Bes para a concessio de uma derrogacdo nos termos do artigo 13.°, n.° 2, alinea b), subalinea ii), do
artigo 13.°, n.° 3, alinea b), e do artigo 13.°, n.° 4, alinea b).

3.1. A partir do inicio da vacinagdo de prote¢do de emergéncia e até ao termo de, pelo menos, 30 dias apds a sua
conclusio, podem ser autorizadas as seguintes operagdes:

a) Circulacdo para abate de animais detidos das espécies listadas a partir de estabelecimentos situados na zona de
vacinagdo para um matadouro que esteja localizado dentro ou o mais préximo possivel da zona de vacinacio,
dentro do mesmo Estado-Membro, nas mesmas condi¢des que as previstas no artigo 24.°, no artigo 28.%, n.* 2,
3,4, 5¢ 7, eno artigo 29.°, n.° 1 e 2, do Regulamento Delegado (UE) 2020/687;

g

Circulacdo de carne fresca e de leite cru obtidos de animais vacinados nas mesmas condi¢des que as previstas no
artigo 24.°, no artigo 28.°, n.2, 3, 4, 6 ¢ 7, no artigo 33.°, n.°1, alinea a), e no artigo 33.°, n.° 2, do
Regulamento Delegado (UE) 2020/687;

¢) Circulacdo de produtos licteos produzidos a partir de leite obtido de animais vacinados, se tiverem sido
submetidos a um tratamento eficaz contra a FA em conformidade com o anexo VII do Regulamento Delegado
(UE) 2020/687 e apenas se, durante o processo de producdo, armazenamento e transporte, tiverem sido
separados de produtos ndo elegiveis para expedi¢do para fora da zona de vacinagdo nos termos do presente
regulamento;

d) Colheita de sémen para inseminacdo artificial proveniente de animais dadores das espécies listadas mantidos em
estabelecimentos de produtos germinais aprovados situados na zona de vacinacdo, para a producio de sémen
congelado, nas seguintes condigdes:

i) é assegurado que o sémen colhido durante este periodo é armazenado separadamente durante, pelo menos,
30 dias,

i) antes da expedi¢do do sémen, ou:

— o animal dador ndo foi vacinado e estdo preenchidas as mesmas condicdes que as estabelecidas no
artigo 32.°, alineas b) e ¢), do Regulamento Delegado (UE) 2020/687, ou

— o animal dador foi vacinado na sequéncia de um resultado negativo num exame laboratorial para a
detegdo de anticorpos contra o virus da FA realizado antes da vacinagdo, e

— foi obtido um resultado negativo num exame laboratorial para a dete¢do do virus ou do genoma
viral, ou num teste aprovado para a dete¢do de anticorpos contra proteinas ndo estruturais do virus
da FA, realizado no final do periodo de quarentena do sémen em amostras colhidas de todos os
animais das espécies listadas presentes nesse momento no estabelecimento de produtos germinais
aprovado, e
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— o sémen satisfaz as condi¢des estabelecidas no anexo II, parte 5, capitulo I, ponto 3, do Regulamento
Delegado (UE) 2020/686.

3.2. Durante o periodo com inicio ndo antes de decorridos 30 dias ap6s a conclusio da vacinagdo de protegdo de
emergéncia e até a conclusdo da vigilancia especifica prevista na parte 2 do presente anexo, podem ser autorizadas
as seguintes operagoes:

a) Circulagio para abate de animais detidos das espécies listadas mantidos na zona de vacinagdo para um
matadouro localizado dentro ou fora da zona de vacinagdo, mas dentro do mesmo Estado-Membro, nas mesmas
condigbes que as previstas no artigo 24.° e no artigo 28.°, n.° 5, do Regulamento Delegado (UE) 2020/687;

b) Circulacio de carne fresca, excluindo miudezas, obtida de ungulados vacinados das espécies listadas, com
exce¢do de suinos, se a carne fresca:

— cumprir as mesmas condicdes que as previstas no artigo 28.°, n.°6, do Regulamento Delegado (UE)
2020/687,

— tiver sido desossada e tiverem sido removidos os principais ganglios linfdticos acessiveis,

— for ou tiver sido obtida de carcagas que foram submetidas a um processo de maturacdo a uma temperatura
superior a 2 °C durante, pelo menos, 24 horas e o pH registado no meio do masculo Longissimus dorsi tiver
sido inferior a 6,0;

¢) Circulacio de carne fresca obtida de ungulados das espécies listadas, com excecdo de suinos, mantidos e
abatidos fora da zona de vacinacio;

d) Circulacdo de carne fresca, excluindo miudezas, obtida de suinos vacinados abatidos neste periodo, se a carne
fresca tiver sido produzida nas condicdes previstas no artigo 24.°, no artigo 28.°, n.2, 3, 4, 6 e 7, no
artigo 33.°, n.° 1, alinea a), e no artigo 33.°, n.° 2, do Regulamento Delegado (UE) 2020/687;

e) Circulagdo de leite cru obtido de animais vacinados nas mesmas condi¢des que as previstas no artigo 24.°, no
artigo 28.°,n. 2, 3, 4, 6 ¢ 7, no artigo 33.°, n.° 1, alinea a), e no artigo 33.%, n.° 2, alinea b), do Regulamento
Delegado (UE) 2020/687;

f) Circulacdo de produtos lacteos obtidos de animais vacinados, se esses produtos lacteos tiverem sido submetidos
a um tratamento eficaz contra a FA em conformidade com o anexo VII do Regulamento Delegado (UE)
2020/687 e apenas se, durante o processo de producdo, armazenamento e transporte, tiverem sido separados
de produtos nio elegiveis para expedigdo para fora da zona de vacina¢do nos termos do presente regulamento;

g) Colheita de sémen para inseminagdo artificial proveniente de animais dadores das espécies listadas mantidos em
estabelecimentos de produtos germinais aprovados situados na zona de vacinacdo, nas condigdes estabelecidas
no ponto 3.1, alinea d).

3.3. Ap6s a conclusio da vigilancia especifica prevista na parte 2 do presente anexo e até ao final do periodo de
recuperacdo previsto na parte 4 do presente anexo, podem ser autorizadas as seguintes operagdes:

a) Circulacdo para abate de animais das espécies listadas mantidos na zona de vacinagdo para um matadouro
localizado dentro ou fora da zona de vacinagdo, mas dentro do mesmo Estado-Membro, nas mesmas condi¢des
que as previstas no artigo 24.° e no artigo 28.°, n.° 5, do Regulamento Delegado (UE) 2020/687;

b) Circulagdo de animais ndo vacinados das espécies listadas em conformidade com as seguintes disposi¢des:

i) nas 24 horas anteriores ao carregamento, todos os animais das espécies listadas no estabelecimento foram
submetidos a exame clinico e ndo apresentaram sinais clinicos de FA,

ii) os animais foram sujeitos a um periodo de imobilizacdo no estabelecimento de origem de, pelo menos, 30
dias, durante o qual ndo foram introduzidos no estabelecimento quaisquer animais das espécies listadas,
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i) os animais destinados a transporte foram individualmente submetidos, com resultados negativos, a testes
para a detecdo de anticorpos contra o virus da FA no final do periodo de isolamento, ou foi realizado um
estudo seroldgico nesse estabelecimento, independentemente das espécies em causa,

iv) os animais ndo foram expostos a qualquer fonte de infe¢do durante o seu transporte do estabelecimento de
origem para o local de destino, que deve estar localizado no mesmo Estado-Membro;

¢) Circulacdo de vitelos ndo vacinados, descendentes de vacas vacinadas, com destino a:

i) um estabelecimento dentro da zona de vacinagdo com o mesmo estatuto sanitdrio que o estabelecimento de
origem,

ii) um matadouro, para abate imediato,

i) um estabelecimento designado pela autoridade competente, de onde serdo enviados diretamente para o
matadouro,

iv) qualquer estabelecimento, apés terem obtido um resultado negativo num teste seroldgico de detecdo de
anticorpos contra o virus da FA efetuado numa amostra de sangue colhida antes da expedi¢do do estabe-
lecimento de origem;

d) Circulagdo de carne fresca, produtos a base de carne, leite cru e produtos licteos em conformidade com o
ponto 3.2, alineas b) a f);

e) Colheita de sémen em conformidade com o ponto 3.1, alinea d).

PARTE 4

PERIODOS DE RECUPERACAO DA FA APOS VACINACAO DE PROTECAO DE EMERGENCIA

Periodo de recuperagio Tipo de vigilancia para demonstrar a auséncia de FA

Trés meses ap6s o Gltimo animal vacinado remanescente na

zona de vacinac¢io ter sido objeto de occisdo ou abate, com

exce¢do dos animais referidos no artigo 13.°, n.° 2, do Re-
gulamento (UE) 2020/687

Clinica e laboratorial

Sdo cumpridas as recomendacdes pertinentes do capitulo relativo a FA, 30.* edigdo, 2022, do Cédigo Sanitdrio para os
Animais Terrestres da OMSA
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ANEXO VIII

Infecio pelo virus da febre do vale do Rift (FVR)

PARTE 1

CONDICOES ESPECIFICAS PARA A IMPLEMENTACAO DA VACINACAO DE PROTECAO DE EMERGENCIA PARA A
PREVENCAO E O CONTROLO DA FVR

1. Dimensdo da zona de vacinacdo: 50 km de raio em redor dos estabelecimentos afetados, ou vacina¢do em anel entre
20 km e 50 km.

2. Dimensdo da zona periférica a vacinagdo: sem regras especificas.

3. Tipo de vacina a utilizar ou a privilegiar: vacinas inativadas. As vacinas vivas atenuadas s6 podem ser utilizadas em
zonas endémicas.

4. Cobertura minima: sem regras especificas.

5. Animaisfespécies visados: animais das espécies listadas em conformidade com o Regulamento de Execugio (UE)
2018/1882 mantidos na zona de vacinagdo, incluindo, pelo menos, bovinos, ovinos, caprinos e camelideos.
PARTE 2

CONDICOES ESPECIFICAS PARA A VIGILANCIA CLINICA E LABORATORIAL REFORCADA A IMPLEMENTAR NAS
ZONAS DE VACINACAO E NAS ZONAS PERIFERICAS A VACINACAO DURANTE A VACINACAO DE PROTECAO
DE EMERGENCIA PARA A PREVENCAO E O CONTROLO DA FVR

Vigilancia passiva: nas zonas de vacina¢do e nas zonas periféricas a vacinagdo, vigilancia passiva reforcada dos abortos,
nados-mortos e mortalidade neonatal durante o verio e o outono (durante o pico e o fim da estagio do vetor).
PARTE 3

CONDICOES ESPECIFICAS PARA A PROIBICAO DA CIRCULACAO DE ANIMAIS E PRODUTOS E PARA A CONCESSAO
DE UMA DERROGACAO EM CONFORMIDADE COM O ARTIGO 13.°, NUMA ZONA DE VACINACAO EM QUE SEJA
EFETUADA VACINACAO DE PROTECAO DE EMERGENCIA PARA A PREVENCAO E O CONTROLO DA FVR

1. Animais e produtos objeto de proibi¢do de circulagdo: animais vacinados e respetivos produtos, incluindo sémen,

embrides e odcitos, destinados a serem transportados para outros Estados-Membros.

2. Produtos germinais objeto de proibicdo de colheita: sémen, odcitos e embrides provenientes de animais das espécies
listadas.

3. Condi¢des para a concessio de uma derrogacdo nos termos do artigo 13.°, n.° 2, alinea b), subalinea ii), do
artigo 13.°, n.° 3, alinea b), e do artigo 13.°, n.° 4, alinea b). Circulagio que pode ser autorizada.

Circulagdo de animais vacinados e respetivos produtos, incluindo sémen, embrides e odcitos, para outro Estado-
-Membro ao qual a autoridade competente do Estado-Membro de destino conceda uma autorizagio especifica para a
entrada de cada remessa de animais vacinados ou respetivos produtos. Esta autoriza¢do pode basear-se nos resultados
dos exames laboratoriais.
PARTE 4
PERIODOS DE RECUPERA(;AO DA FVR

Nenhum requisito adicional especifico da doenca
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ANEXO IX

Infecio pelo virus da dermatose nodular contagiosa (DNC)

PARTE 1
CONDICOES ESPECIFICAS PARA A IMPLEMENTACAO DA VACINACAO DE PROTECAO DE EMERGENCIA PARA A
PREVEN(;AO E O CONTROLO DA DNC
1. Tipos de zonas de vacinagdo:

1.1. Zona de vacinagdo I: zona de vacinacdo em que a vacinacdo de prote¢do de emergéncia é implementada em dreas
onde ndo foram confirmados casos de DNC.

1.2. Zona de vacinagdo II: zona de vacinacdo em que a vacinagdo de protecio de emergéncia é implementada em dreas
onde foram confirmados focos de DNC.

2. Dimensdo da zona de vacinagdo II: a zona de vacinacdo II abrange, pelo menos, as dreas incluidas nas zonas de
protecdo, vigilincia e outras zonas submetidas a restri¢des estabelecidas apds a confirmacio dessa doenca em
conformidade com o artigo 21.° do Regulamento Delegado (UE) 2020/687.

3. Dimensdo da zona periférica a vacinagdo: uma extensio de, pelo menos, 20 km, contados a partir do perimetro
das zonas de vacinacio I e II.

4. Tipo de vacina a utilizar ou a privilegiar: deve ser dada prioridade a utilizacdo de vacinas homoélogas.

5. Cobertura minima: cobertura de vacinagdo de, pelo menos, 95 % dos estabelecimentos que mantém bovinos que
representem, pelo menos, 75 % da populacio de bovinos da zona de vacinagio.

6.  Animaisfespécies visados: todos os bovinos e respetivos descendentes mantidos na zona de vacinagio.

PARTE 2

CONDIGOES ESPECIFICAS PARA A VIGILANCIA CLINICA E LABORATORIAL REFORCADA A IMPLEMENTAR NAS
ZONAS DE VACINACAO E NAS ZONAS PERIFERICAS A VACINACAO DURANTE A VACINACAO DE PROTECAO
DE EMERGENCIA PARA A PREVENGAO E O CONTROLO DA DNC

Nenhum requisito adicional especifico da doenca

PARTE 3

CONDICOES ESPECIFICAS PARA A PROIBICAO DA CIRCULACAO DE ANIMAIS E PRODUTOS E PARA A CONCESSAO
DE UMA DERROGACAO EM CONFORMIDADE COM O ARTIGO 13.°, NAS ZONAS DE VACINACAO EM QUE SEJA
EFETUADA VACINACAO DE PROTECAO DE EMERGENCIA PARA A PREVENCAO E O CONTROLO DA DNC

1. Animais e produtos objeto de proibi¢do de circulagdo a partir de estabelecimentos situados nas zonas de vacinagdo
I eIl até ao final do periodo de recuperacdo estabelecido na parte 4:

a) Bovinos;
b) Produtos germinais de bovinos;

¢) Subprodutos animais ndo processados de bovinos, com excegdo de leite, colostro, produtos lacteos e produtos
a base de colostro destinados a alimenta¢io animal.

2. Produtos germinais objeto de proibi¢do de colheita: nenhuns.

3. CondigBes para a concessdo de uma derrogagido nos termos do artigo 13.°, n.° 2, alinea b), subalinea ii), do
artigo 13.°, n.° 3, alinea b), e do artigo 13.°, n.° 4, alinea b). Circulagio que pode ser autorizada.

3.1. Circulagdo de bovinos a partir da zona de vacinagdo I:

A circulagio de remessas de bovinos pode ser autorizada a partir de estabelecimentos situados na zona de
vacinagdo I para:

a) Zonas de vacinagio I ou II do mesmo ou de outro Estado-Membro, desde que estejam preenchidas todas as
seguintes condigdes:

i) os bovinos da remessa tém de ter sido vacinados contra a DNC pelo menos 28 dias antes da data de
expedicdo e permanecer, a data de expedi¢do, dentro do periodo de imunidade em conformidade com as
instru¢des do fabricante da vacina,
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ii) todos os outros bovinos mantidos no mesmo estabelecimento de origem que os bovinos da remessa tém de
ter sido vacinados contra a DNC pelo menos 28 dias antes da data de expedi¢do e permanecer, a data de
expedi¢do, dentro do periodo de imunidade em conformidade com as instrugdes do fabricante da vacina ou
permanecer, a data de expedicdo, dentro do periodo de imunidade induzido por uma vacinacdo anterior ou
por imunidade materna,

i) os bovinos da remessa devem ter sido mantidos no seu estabelecimento de origem desde o seu nascimento
ou durante um periodo continuo de pelo menos 28 dias antes da data de expedicdo, e

— foi realizado um exame clinico, com resultados favordveis, de todos os bovinos mantidos no estabe-
lecimento de origem dessas remessas, incluindo os bovinos dessas remessas,

— foi realizado, se necessdrio, um exame laboratorial, com resultados favoraveis, dos bovinos mantidos no
estabelecimento de origem dessas remessas, incluindo os bovinos dessas remessas;

b) Qualquer destino, no mesmo Estado-Membro ou noutro Estado-Membro, se, para além das condicdes estabe-
lecidas na alinea a), subalineas ii) e iii), estiverem preenchidas todas as seguintes condicdes:

i) os bovinos da remessa tém de ter sido vacinados contra a DNC pelo menos 60 dias antes da data de
expedi¢do e permanecer, a data de expedicdo, dentro do periodo de imunidade em conformidade com as
instru¢des do fabricante da vacina,

ii) num raio de, pelo menos, 20 km em redor do estabelecimento de origem dessas remessas, ndo se regis-
taram focos de DNC durante um periodo de pelo menos trés meses anterior a data de expedigdo, e

iij) todos os bovinos mantidos num raio de 50 km em redor do estabelecimento de origem da remessa tém de
ter sido vacinados ou revacinados contra a DNC pelo menos 60 dias antes da data de expedicio e
permanecer, a data de expedigdo, dentro do periodo de imunidade em conformidade com as instrugdes
do fabricante da vacina ou dentro do periodo de imunidade induzido por imunidade materna;

¢) Qualquer destino, noutros Estados-Membros ou territrios em paises terceiros, se, para além das condi¢des
estabelecidas na alinea a), estiverem preenchidas as seguintes condigdes:

i) os animais tém de respeitar todas as garantias de sadde animal, com base no resultado favordvel de uma
avaliacio dos riscos das medidas contra a propagacio da DNC, exigidas pela autoridade competente do
Estado-Membro de origem e aprovadas pelas autoridades competentes dos Estados-Membros de passagem e
de destino, antes da data de expedicdo,

ii) ndo podem ter ocorrido focos confirmados de DNC num raio de, pelo menos, 20 km em redor do
estabelecimento de origem dessas remessas durante um periodo de pelo menos trés meses anterior a
data de expedicio, e

iii) todos os bovinos mantidos num raio de 50 km em redor do estabelecimento de origem da remessa tém de
ter sido vacinados ou revacinados contra a DNC pelo menos 60 dias antes da data de expedi¢do e
permanecer, a data de expedicdo, dentro do periodo de imunidade em conformidade com as instrucdes
do fabricante da vacina ou dentro do periodo de imunidade induzido por imunidade materna.

3.2. Circulagdo de bovinos a partir da zona de vacinagdo II:

A circulacdo de remessas de bovinos pode ser autorizada a partir de estabelecimentos situados na zona de
vacinagdo II para:

a) Qualquer destino, no mesmo Estado-Membro e noutros Estados-Membros, desde que estejam preenchidas todas
as seguintes condigdes:

i) os bovinos da remessa tém de respeitar todas as garantias de satide animal, com base no resultado favoravel
de uma avaliagdo dos riscos das medidas contra a propaga¢do da DNC, exigidas pela autoridade competente
do Estado-Membro de origem e aprovadas pelas autoridades competentes dos Estados-Membros de passa-
gem e de destino, antes da data de expedicio,

ii) os bovinos da remessa tém de ter sido vacinados contra a DNC pelo menos 28 dias antes da data de
expedicdo e permanecer, a data de expedigdo, dentro do periodo de imunidade em conformidade com as
instrucdes do fabricante da vacina,
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3.3.

3.4.

ii) todos os outros bovinos mantidos no mesmo estabelecimento de origem que os bovinos da remessa tém de
ter sido vacinados contra a DNC pelo menos 28 dias antes da data de expedigdo e permanecer, a data de
expedicdo, dentro do periodo de imunidade em conformidade com as instrugdes do fabricante da vacina ou
permanecer, a data de expedicdo, dentro do periodo de imunidade induzido por uma vacinagdo anterior ou
por imunidade materna,

iv) foram efetuados os seguintes exames:

— um exame clinico, com resultados favoraveis, de todos os bovinos mantidos no estabelecimento de
origem dessas remessas, incluindo os bovinos dessas remessas,

— se necessdrio, um exame laboratorial, com resultados favoraveis, dos bovinos mantidos no estabeleci-
mento de origem dessas remessas, incluindo os bovinos dessas remessas,

v) os bovinos tém de ter permanecido desde o seu nascimento, ou pelo menos nos 28 dias anteriores a data
de expedi¢do, num estabelecimento no qual, num raio de pelo menos 20 km, ndo foi confirmado qualquer
foco de DNC nos trés meses anteriores a data de expedigio,

vi) todos os bovinos num raio de 50 km em redor do estabelecimento de origem da remessa tém de ter sido
vacinados ou revacinados contra a DNC pelo menos 60 dias antes da data de expedicdo e permanecer, a
data de expedi¢do, dentro do periodo de imunidade em conformidade com as instrucdes do fabricante da
vacina ou dentro do periodo de imunidade induzido por imunidade materna;

b) Qualquer destino situado noutra zona de vacinagdo II do mesmo Estado-Membro, desde que estejam preen-
chidas todas as seguintes condi¢des:

i) todos os outros bovinos mantidos no estabelecimento de origem dessas remessas tém de ter sido vacinados
contra a DNC pelo menos 28 dias antes da data de expedicdo e permanecer, a data de expedigdo, dentro do
periodo de imunidade em conformidade com as instrugdes do fabricante da vacina ou permanecer dentro
do periodo de imunidade induzido por uma vacinagdo anterior ou por imunidade materna, e

ii) os bovinos tém de ter sido vacinados contra a DNC pelo menos 28 dias antes da data de expedicio e
permanecer, a data de expedicdo, dentro do periodo de imunidade em conformidade com as instrucdes do
fabricante da vacina ou ser crias ndo vacinadas, com idade inferior a quatro meses, de fémeas vacinadas pelo
menos 28 dias antes do parto que, a data do parto, permaneciam dentro periodo de imunidade de acordo
com o fabricante da vacina, e podem circular para outro estabelecimento.

Circulagdo de remessas de bovinos a partir das zonas de vacinagdo I e II para um matadouro fora dessas zonas:

A circulacio de remessas de bovinos pode ser autorizada a partir das zonas de vacinagdo I e II para um matadouro
fora dessas zonas, situado no territério do mesmo Estado-Membro, desde que os bovinos circulem para efeitos de
abate imediato em conformidade com as condicdes gerais estabelecidas no artigo 28.°, n.° 2 a 5, e no artigo 28.°,
n.° 7, do Regulamento Delegado (UE) 2020/687.

Circulagdo de remessas de sémen, odcitos e embrides de bovinos a partir das zonas de vacinagio I e II:

3.4.1. A circulagio de remessas de sémen, odcitos e embrides de bovinos pode ser autorizada a partir de
estabelecimentos de produtos germinais aprovados ou de outros estabelecimentos situados na zona de
vacinagdo I para:

a) Zonas de vacinacio I ou Il do mesmo Estado-Membro, desde que estejam preenchidas todas as seguintes
condigdes:

i) os animais dadores ou:

— foram vacinados e revacinados contra a DNC em conformidade com as instrucdes do fabricante
da vacina utilizada, devendo a primeira vacina ter sido administrada pelo menos 60 dias antes da
data de colheita do sémen, dos odcitos ou dos embrides, ou

— foram submetidos, com resultados negativos, a um teste seroldgico para a detecdo de anticorpos
especificos contra o virus da DNC no dia da colheita e pelo menos 28 dias ap6s o periodo de
colheita, no que se refere ao sémen, ou no dia da colheita, no que se refere aos embrides e
odcitos,
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ii) os animais dadores foram mantidos, durante os 60 dias anteriores a data de colheita do sémen, dos
obcitos ou dos embrides, num centro de inseminagio artificial ou noutro estabelecimento adequado,
onde, num raio de pelo menos 20 km, ndo se confirmou a ocorréncia de um foco de DNC durante
os trés meses anteriores a data de colheita do sémen, dos odcitos ou dos embrides,

iii) os animais dadores foram inspecionados clinicamente 28 dias antes da data da colheita, bem como
durante todo o periodo de colheita, e ndo apresentavam quaisquer sintomas clinicos de DNG;

b) Qualquer destino situado noutra zona de vacinacdo I ou II de outro Estado-Membro, desde que, para
além das condigdes estabelecidas na alinea a), estejam preenchidas todas as seguintes condigdes:

i) os animais dadores foram submetidos, com resultados negativos, a um teste de reagdo em cadeia da
polimerase (PCR) para detegio de DNC, efetuado em amostras de sangue recolhidas no inicio da
colheita do sémen, e, em seguida, pelo menos de 14 em 14 dias, durante o periodo de colheita do
sémen, ou no dia da colheita dos embrides e odcitos,

ii) o sémen foi submetido, com resultados negativos, a um teste PCR para detecio de DNC;

¢) Qualquer destino situado no mesmo ou noutro Estado-Membro ou, no caso de uma zona de vacinagio
I, um pais terceiro, desde que, para além das condi¢des estabelecidas na alinea a), os animais dadores
cumpram quaisquer outras garantias de satide animal adequadas, baseadas num resultado positivo de
uma avaliagio dos riscos do impacto dessa expedi¢do e das medidas contra a propagacio da DNC,
exigidas pela autoridade competente do Estado-Membro do estabelecimento de origem e aprovadas pelas
autoridades competentes dos Estados-Membros dos locais de passagem e de destino, antes da expedicio
do sémen, dos odcitos ou dos embrides.

3.4.2. A circulagio de remessas de sémen, odcitos e embrides de bovinos pode ser autorizada a partir de
estabelecimentos de produtos germinais aprovados ou de outros estabelecimentos situados numa zona
de vacinagdo II para qualquer destino situado noutra zona de vacinagio II do mesmo Estado-Membro.

3.5. Circulagdo de remessas de subprodutos animais ndo processados de bovinos a partir de zonas de vacinagdo L

A circulacio de remessas de subprodutos animais nio processados de bovinos pode ser autorizada a partir de
estabelecimentos situados numa zona de vacinagdo I para:

a) Qualquer destino situado no mesmo Estado-Membro ou qualquer destino situado em zonas de vacinagdo I
ou II de outro Estado-Membro;

b) No caso de remessas de couros e peles, qualquer destino situado numa drea do mesmo ou de outro Estado-
-Membro ou de um pais terceiro, desde que esteja preenchida uma das seguintes condigdes:

i) os couros e peles tratados foram submetidos a um dos tratamentos referidos no anexo I, ponto 28,
alineas b) a e), do Regulamento (UE) n.° 142/2011 da Comissio (1), ou

ii) os couros e peles tratados foram submetidos a um dos tratamentos previstos no anexo III, seccio XIV,
capitulo I, ponto 4, alinea b), subalinea ii), do Regulamento (CE) n.° 853/2004 do Parlamento Europeu e do
Conselho (%) e foram objeto de todas as precaugdes necessdrias para evitar a recontaminagdo por agentes
patogénicos apds o tratamento.

(") Regulamento (UE) n.° 1422011 da Comissdo, de 25 de fevereiro de 2011, que aplica o Regulamento (CE) n.° 1069/2009 do
Parlamento Europeu e do Conselho que define regras sanitdrias relativas a subprodutos animais e produtos derivados ndo destinados
ao consumo humano e que aplica a Diretiva 97/78/CE do Conselho no que se refere a certas amostras e certos artigos isentos de
controlos veterindrios nas fronteiras ao abrigo da referida diretiva (JO L 54 de 26.2.2011, p. 1).

(%) Regulamento (CE) n.° 853/2004 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 29 de abril de 2004, que estabelece regras especificas de
higiene aplicdveis aos géneros alimenticios de origem animal (JO L 139 de 30.4.2004, p. 55).
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3.6. Circulacdo de remessas de subprodutos animais ndo processados de bovinos a partir de zonas de vacina¢do II:

A circulacio de remessas de subprodutos animais nio processados de bovinos pode ser autorizada a partir de
estabelecimentos situados numa zona de vacinagdo II para:

a) No caso de subprodutos animais ndo processados, com excecdo dos couros e peles, qualquer destino situado no
mesmo Estado-Membro ou qualquer destino situado nas zonas de vacinagdo I ou II de outro Estado-Membro,
desde que os subprodutos animais ndo processados sejam expedidos sob supervisio oficial das autoridades
competentes para processamento ou eliminacdo numa instalagdo aprovada em conformidade com o artigo 24.°
do Regulamento (CE) n.° 1069/2009 do Parlamento Europeu e do Conselho (3);

b) No caso de couros e peles de bovinos:

i) qualquer destino situado numa zona de vacinacdo Il do mesmo ou de outro Estado-Membro, desde que
sejam couros e peles em bruto ndo tratados destinados ao consumo humano ou couros e peles ndo tratados
ndo destinados ao consumo humano expedidos sob a supervisdo oficial das autoridades competentes para
processamento ou eliminacgdio numa instalagio aprovada em conformidade com o artigo 24.° do
Regulamento (CE) n.° 1069/2009,

ii) qualquer destino situado no mesmo ou noutro Estado-Membro, desde que estejam preenchidas as condi¢des
estabelecidas no ponto 3.5, alinea b);

¢) No caso de colostro, leite e produtos ldcteos, qualquer destino situado numa drea do mesmo ou de outro
Estado-Membro, desde que tenham sido submetidos a um tratamento de mitigacdo dos riscos para a DNC, tal
como estabelecido no anexo VII do Regulamento Delegado (UE) 2020/687.

3.7. Condigdes relativas aos meios de transporte utilizados para a circulagdo de remessas de bovinos e subprodutos
animais ndo processados a partir de zonas de vacinagdo I e II para fora dessas zonas, quando da concessdo das
derrogagdes pertinentes:

a) No caso do transporte de bovinos, os meios de transporte:
i) cumprem os requisitos estabelecidos no artigo 24.°, n.° 1, do Regulamento Delegado (UE) 2020/687, e

ii) foram limpos e desinfetados em conformidade com o artigo 24.°, n.° 2, do Regulamento Delegado (UE)
2020/687 sob o controlo ou a supervisio da autoridade competente do Estado-Membro;

b) S6 incluem bovinos ou subprodutos animais ndo processados ou couros e peles ndo tratados com o mesmo
estatuto sanitdrio.
PARTE 4
PERIODOS DE RECUPERACAO DA DNC APOS VACINACAO DE PROTECAO DE EMERGENCIA

Tipo de vigilancia para demonstrar a auséncia

Periodo de recuperagio de DNC

14 meses apds o abate ou occisdo do ultimo caso, ou apés a ultima
vacinacdo caso tenha sido utilizada vacinagdo de protecdo de emergéncia
(na zona de vacinagdo II), consoante o que ocorrer em ultimo lugar, periodo
durante o qual a vigilancia clinica e laboratorial nio tenha demonstrado a
ocorréncia de DNC

Clinica e laboratorial (virologica e
seroldgica)

26 meses apds o abate ou occisdo do dltimo caso, ou apds a dltima
vacinagdo caso tenha sido utilizada vacinagdo de protecdo de emergéncia
(na zona de vacinagdo II), consoante o que ocorrer em ultimo lugar, periodo Clinica
durante o qual a vigilancia clinica por si s6 ndo tenha demonstrado a
ocorréncia de DNC

Oito meses apds a ultima vacinagdo caso tenha sido utilizada vacinagdo de
protegdo de emergéncia (na zona de vacinagdo I), perfodo durante o qual a
vigilancia clinica e laboratorial ndo tenha demonstrado a ocorréncia de DNC

Clinica e laboratorial (viroldgica e
seroldgica)

(®) Regulamento (CE) n.° 1069/2009 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 21 de outubro de 2009, que define regras sanitarias
relativas a subprodutos animais e produtos derivados ndo destinados ao consumo humano e que revoga o Regulamento (CE)
n.° 1774/2002 (regulamento relativo aos subprodutos animais) (JO L 300 de 14.11.2009, p. 1).
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ANEXO X

Infecio pelo virus da peste dos pequenos ruminantes (PPR)

PARTE 1
CONDICOES ESPECIFICAS PARA A IMPLEMENTACAO DA VACINACAO DE PROTECAO DE EMERGENCIA PARA A
PREVENCAO E O CONTROLO DA PPR

1. Dimensdo da zona de vacinacdo: ndo existem condi¢des especificas.

2. Dimensdo da zona periférica a vacinagdo: ndo existem condi¢des especificas.
3. Tipo de vacina a utilizar ou a privilegiar: ndo existem condi¢es especificas.
4. Cobertura minima: ndo existem condi¢des especificas.

5. Animaisfespécies visados: animais das espécies listadas em conformidade com o Regulamento de Execugio (UE)
2018/1882 mantidos na zona de vacinacdo, incluindo, pelo menos, ovinos e caprinos.

PARTE 2

CONDICOES ESPECIFICAS PARA A VIGILANCIA CLINICA E LABORATORIAL REFORCADA A IMPLEMENTAR NAS
ZONAS DE VACINACAO E NAS ZONAS PERIFERICAS A VACINACAO DURANTE A VACINACAO DE PROTECAO
DE EMERGENCIA PARA A PREVENCAO E O CONTROLO DA PPR

Vigilancia passiva: nas zonas de vacinacdo e nas zonas periféricas a vacinacdo, vigilancia passiva reforcada dos sinais e
sintomas de PPR, bem como do aumento da mortalidade em pequenos ruminantes.

PARTE 3

CONDICOES ESPECIFICAS PARA A PROIBICAO DA CIRCULACAO DE ANIMAIS E PRODUTOS E PARA A CONCESSAO
DE UMA DERROGACAO EM CONFORMIDADE COM O ARTIGO 13.°, NUMA ZONA DE VACINACAO EM QUE SEJA
EFETUADA VACINACAO DE PROTECAO DE EMERGENCIA PARA A PREVENCAO E O CONTROLO DA PPR

1. Animais e produtos objeto de proibi¢io de circulagio até ao final do periodo de recuperagio estabelecido na
parte 4

Os mesmos animais e produtos, situados nas zonas de vacinacdo, que os sujeitos a restricdes em estabelecimentos
situados em zonas de protecio e de vigilancia estabelecidas em caso de foco de PPR, conforme previsto no
artigo 27.° do Regulamento Delegado (UE) 2020/687 e com as mesmas restricdes.

2. Produtos germinais objeto de proibicio de colheita: sémen, odcitos e embrides provenientes de animais das
espécies listadas, até ao final do periodo de recuperagio.

3. Condigdes para a concessio de uma derrogacdo nos termos do artigo 13.°, n.° 2, alinea b), subalinea ii), do
artigo 13.°, n.° 3, alinea b), e do artigo 13.°, n.° 4, alinea b). Circulagdo que pode ser autorizada.

3.1. Circulagio de animais vacinados e respetivos produtos a partir de estabelecimentos situados na zona de vacinacio,
nas mesmas condi¢des gerais que as previstas no artigo 43.° do Regulamento Delegado (UE) 2020/687, e apenas
nos casos abrangidos pelos artigos 44.°, 45.%, 48.°, 49.°, 51.° e 53.° desse regulamento em relacdo a zona de
vigilancia e nas mesmas condigdes especificas previstas nesses artigos.

3.2. Circulagio de animais vacinados e respetivos produtos a partir de estabelecimentos situados na zona de vacinacio,
desde que esses estabelecimentos ji ndo mantenham animais vacinados.
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3.3. Circulagio de animais vacinados e respetivos produtos a partir de estabelecimentos situados na zona de vacinagdo

decorridos dois anos desde a cessagdo da vacinacdo.

PARTE 4

PERIODOS DE RECUPERACAO DA PPR APOS VACINACAO DE PROTECAO DE EMERGENCIA

Periodo de recuperagdo

Tipo de vigilancia para demonstrar a auséncia
de PPR

Seis meses apds o abate ou occisio do dltimo caso e de todos os animais
vacinados caso tenha sido utilizada vacinagdo de protecio de emergéncia,
periodo durante o qual a vigilancia clinica e laboratorial ndo tenha de-
monstrado a ocorréncia de PPR

Clinica e laboratorial (viroldgica e sero-
l6gica)

24 meses ap6s o abate ou occisdo do dltimo caso, ou apds a ultima vaci-

nagdo caso tenha sido utilizada vacinacdo de prote¢do de emergéncia, con-

soante o que ocorrer em ultimo lugar, periodo durante o qual a vigilancia
clinica e laboratorial ndo tenha demonstrado a ocorréncia de PPR

Clinica e laboratorial (viroldgica e sero-
16gica)
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ANEXO XI

Peste equina africana (PEA)
PARTE 1
CONDICOES ESPECIFICAS PARA A IMPLEMENTACAO DA VACINACAO DE PROTECAO DE EMERGENCIA PARA A

PREVENCAO E O CONTROLO DA PEA

1. Tipo de vacina a utilizar ou a privilegiar: vacinas monovalentes ou, se estas ndo estiverem disponiveis, vacinas
polivalentes com o menor nimero possivel de valéncias autorizadas pela autoridade competente.

2. Dimensdo da zona de vacinacdo: estabelecimentos infetados sujeitos a derrogacdo prevista no anexo III do Regula-
mento Delegado (UE) 2020/687 e estabelecimentos situados num raio de 20 km em redor dos estabelecimentos
infetados (incluidos na zona de protegio). Uma zona de vacinagio pode abranger toda a zona de protegio. E
proibida qualquer vacinagdo na zona de vigilancia.

3. Dimensdo da zona periférica a vacina¢do: ndo existem condicdes especificas.
4. Cobertura minima: ndo existem condi¢des especificas.

5. Animais[espécies visados: todos os equideos na zona de vacinagdo, em conformidade com as instrucdes do fabricante
da vacinafa autorizacdo de introdugio no mercado.

PARTE 2

CONDICOES ESPECIFICAS PARA A VIGILANCIA CLINICA E LABORATORIAL REFORCADA A IMPLEMENTAR NAS
ZONAS DE VACINACAO E NAS ZONAS PERIFERICAS A VACINACAO DURANTE A VACINACAO DE PROTECAO
DE EMERGENCIA PARA A PREVENCAO E O CONTROLO DA PEA

A vigilancia clinica e laboratorial deve ser efetuada na zona de vacinacdo. Esta vigilancia deve incluir pelo menos:

1. Um exame clinico de equideos em cada trés a sete dias, ou todos os dias no caso de casos clinicos graves, uma vez
que tais casos podem ter de ser eutanasiados por razdes de bem-estar dos animais;

2. Uma vigilancia laboratorial dos equideos (devem ser realizados testes em amostras colhidas a intervalos de trés a sete
dias como tempo minimo necessdrio para abranger o periodo minimo de incubagio ap6s o qual um animal infetado
pode apresentar resultados positivos), e o protocolo de diagndstico deve ser estabelecido de acordo com a vacina
utilizada (vigilancia seroldgica, caso seja utilizada uma vacina DIVA, ou vigildncia viroldgica). A vigilancia é neces-
sdria para detetar os tipos de virus da PEA em circulacdo, a fim de assegurar que todos os serdtipos em circulagio
estejam incluidos no plano oficial de vacinago;

3. Uma vigilancia de Culicoides.

PARTE 3

CONDICOES ESPECIFICAS PARA A PROIBICAO DA CIRCULACAO DE ANIMAIS E PRODUTOS E PARA A CONCESSAO
DE UMA DERROGACAO EM CONFORMIDADE COM O ARTIGO 13.°, NUMA ZONA DE VACINACAO EM QUE SEJA
EFETUADA VACINACAO DE PROTECAO DE EMERGENCIA PARA A PREVENCAO E O CONTROLO DA PEA

1. Animais e produtos objeto de proibicdo de circulagdo
Equideos e respetivos produtos germinais provenientes da zona de vacinagdo, até ao final do periodo de recuperagio.

2. Produtos germinais objeto de proibi¢do de colheita: nenhuns.
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3. Condicdes para a concessio de uma derrogacdo nos termos do artigo 13.°, n.° 2, alinea b), subalinea ii), do
artigo 13.°, n.° 3, alinea b), e do artigo 13.°, n.° 4, alinea b).

1. O equideo a sair do estabelecimento onde era mantido no momento em que a vacinagio foi efetuada foi vacinado
mais de 40 dias antes da circulacio;

2. O animal referido no ponto 1:

a) Foi submetido a um controlo de identidade e a um exame clinico prévios, tal como referido no
artigo 91.°, n.° 1, alinea a), do Regulamento Delegado (UE) 2020/688;

b) Nédo apresentava sintomas clinicos de PEA no dia do exame clinico;

c) Estd identificado através de um transpondedor e é mantido um registo de vacinagdo contra a PEA no seu
documento tnico vitalicio e na base de dados informatizada referida no artigo 109.°, n.° 1, alinea d), do
Regulamento (UE) 2016/429;

d) E mantido num estabelecimento protegido de vetores, tal como definido no artigo 2.°, ponto 18, do Regu-
lamento Delegado (UE) 2020/689, durante um periodo de pelo menos 14 dias antes da circulagio e é
submetido a um teste de identificacio do agente para a PEA, no final desse periodo, com um resultado
negativo, ou é mantido num estabelecimento protegido de vetores durante, pelo menos, 40 dias antes da
circulagdo;

e) Estd protegido contra ataques por vetores.

PARTE 4
PERIODOS DE RECUPERACAO DA PEA APOS VACINACAO DE PROTECAO DE EMERGENCIA

Perfodo de recuperagio Tipo de vigilancia a aplicar durante o periodo de recuperagdo

12 meses desde a vacinagio do dltimo animal e dois anos

. Clinica e seroldgica
desde o ultimo foco &

As recomendagdes aplicdveis previstas no capitulo relativo a PEA, 30.% edi¢do, 2022, do Cddigo Sanitdrio para os
Animais Terrestres da OMSA
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ANEXO XII

Peste suina cldssica (PSC)

PARTE 1

CONDICOES ESPECIFICAS PARA A IMPLEMENTACAO DA VACINACAO DE PROTECAO DE EMERGENCIA PARA A
PREVENCAO E O CONTROLO DA PSC

1. Dimensdo da zona de vacinacdo: ndo existem condi¢des especificas.

2. Dimensdo da zona periférica a vacinagdo: ndo existem condigdes especificas.

3. Tipo de vacina a utilizar ou a privilegiar: deve ser dada prioridade as vacinas vivas atenuadas. As outras vacinas s6
podem ser utilizadas por razdes devidamente justificadas.

4. Cobertura minima: ndo existem condigdes especificas.

5. Animaisfespécies visados: animais das espécies listadas em conformidade com o Regulamento de Execugio (UE)
2018/1882 mantidos na zona de vacinagio.

PARTE 2

CONDIGOES ESPECIFICAS PARA A VIGILANCIA CLINICA E LABORATORIAL REFORCADA A IMPLEMENTAR NAS
ZONAS DE VACINACAO E NAS ZONAS PERIFERICAS A VACINACAO DURANTE A VACINACAO DE PROTECAO
DE EMERGENCIA PARA A PREVENGAO E O CONTROLO DA PSC

Nenhum requisito adicional especifico da doenca

PARTE 3

ANIMAIS E PRODUTOS OBJETO DE PROIBICAO DE CIRCULACAO E CONDICOES PARA A CONCESSAO DE UMA
DERROGACAO EM CONFORMIDADE COM O ARTIGO 13.°, NUMA ZONA DE VACINACAO EM QUE SEJA EFETUADA
VACINACAO DE PROTECAO DE EMERGENCIA PARA A PREVENCAO E O CONTROLO DA PSC

1. Animais e produtos objeto de proibicio de circulagio

Os seguintes animais, produtos germinais e produtos de origem animal provenientes de estabelecimentos situados na
zona de vacinagdo, para fora das zonas de vacinagdo:

a) Suinos vacinados;

b) Crias de porcas seropositivas;

¢) Sémen, odcitos e embrides para inseminacgdo artificial provenientes de suinos dadores mantidos em estabeleci-
mentos de produtos germinais aprovados;

d) Carne fresca obtida de suinos vacinados.
2. Produtos germinais objeto de proibicio de colheita

Sémen, odcitos e embrides para inseminacdo artificial provenientes de suinos dadores seropositivos mantidos em
estabelecimentos de produtos germinais aprovados situados na zona de vacinagdo.
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3. Condicdes para a concessio de uma derrogacio nos termos do artigo 13.°, n.° 2, alinea b), subalinea ii), do
artigo 13.°, n.° 3, alinea b), e do artigo 13.°, n.° 4, alinea b).

Circulagdo de animais e respetivos produtos que pode ser autorizada:
1) Circulagdo de suinos vacinados, diretamente do estabelecimento de origem para:

a) Um matadouro situado o mais préximo possivel da zona de vacinacdo, no mesmo Estado-Membro, nas
mesmas condi¢des que as previstas no artigo 24.°, no artigo 28.°, n.%2, 3, 4, 5 e 7, e no artigo 29.°,
n.”1 e 2, do Regulamento Delegado (UE) 2020/687;

b) Uma instalagio aprovada de subprodutos animais, nas mesmas condi¢des que as previstas no artigo 24.°, no
artigo 28.°, n.% 2, 3, 4, 5 e 7, e no artigo 37.° do Regulamento Delegado (UE) 2020/687;

2) Circulagdo de carne fresca de animais vacinados em conformidade com o artigo 33.°, n.°1, alinea a), do
Regulamento Delegado (UE) 2020/687;

3) Toda a circulagdo de animais e respetivos produtos, prevista no ponto 1, desde que:

a) Todos os suinos vacinados mantidos na zona de vacinagio tenham sido abatidos ou occisados, e a carne fresca
obtida desses animais tenha sido eliminada ou processada em conformidade com o artigo 33.°, n.° 1, alinea a),
do Regulamento Delegado (UE) 2020/687;

b) Todos os estabelecimentos onde os suinos vacinados foram mantidos tenham sido limpos e desinfetados em
conformidade com o artigo 57.°, n.° 1, do Regulamento Delegado (UE) 2020/687;

¢) O repovoamento dos estabelecimentos acima referidos ndo se tenha realizado até pelo menos 10 dias apds a
conclusio das operagdes de limpeza e desinfecio e depois de todos os suinos nos estabelecimentos onde foi
aplicada a vacinagdo terem sido abatidos ou occisados;

d) Apds o repovoamento, os suinos em todos os estabelecimentos da zona de vacinagdo tenham sido submetidos
a exames clinicos e laboratoriais em conformidade com o anexo I do Regulamento Delegado (UE) 2020/687, a
fim de detetar a eventual presenca do virus da PSC, e esses exames ndo tenham sido realizados antes de
decorridos pelo menos 40 dias apds o repovoamento, periodo durante o qual os suinos ndo sdo autorizados a
sair desse estabelecimento.

PARTE 4
PERIODOS DE RECUPERACAO DA PSC APOS VACINACAO DE PROTECAO DE EMERGENCIA

Periodo de recuperagio Tipo de vigilancia a aplicar durante o periodo de recuperacio

Trés meses apds todos os suinos vacinados terem sido abatidos
ou occisados, com excecio dos suinos detidos referidos no
artigo 13.°, n.° 2, do Regulamento (CE) 2020/687, quando

existam meios validados em conformidade com o Manual para
os Animais Terrestres da OMSA para distinguir entre suinos

detidos vacinados e infetados.

Clinica e seroldgica

As recomendagdes pertinentes do capitulo relativo a PSC, 30.* edi¢do, 2022, do Cédigo Sanitdrio para os Animais
Terrestres da OMSA
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ANEXO XIII

Gripe avidria de alta patogenicidade (GAAP)

PARTE 1
CONDICOES ESPECIFICAS PARA A IMPLEMENTACAO DA VACINACAO DE PROTECAO DE EMERGENCIA PARA A
PREVENCAO E O CONTROLO DA GAAP

1. Dimensdo da zona de vacinagdo: ndo existem condigdes especificas.

2. Dimensdo da zona periférica a vacinagdo: ndo existem condigdes especificas.

3. Tipo de vacina a utilizar: Vacinas que ndo contenham o virus vivo da gripe avidria (ndo podem ser utilizadas vacinas
que contenham o virus vivo da gripe avidria, atenuado ou ndo).

4. Cobertura minima: ndo existem condigdes especificas.

5. Animais/espécies visados: aves de capoeira ou aves em cativeiro mantidas nos estabelecimentos incluidos no plano
oficial de vacinacdo.

PARTE 2

CONDICOES ESPECIFICAS PARA A VIGILANCIA LABORATORIAL REFORCADA A IMPLEMENTAR NAS ZONAS DE
VACINACAO E NAS ZONAS PERIFERICAS A VACINACAO DURANTE A VACINACAO DE PROTECAO DE
EMERGENCIA PARA A PREVENCAO E O CONTROLO DA GAAP

Deve ser implementada vigilancia laboratorial através de recolha de amostras para andlise virologica de duas em duas
semanas nos estabelecimentos onde tenha sido efetuada vacinagdo de protecdo de emergéncia para detetar a ocorréncia
de infegdo pelo virus de campo da GAAP. A vigilancia tem de permitir a dete¢do de uma prevaléncia de infegdo pelo
virus da GAAP no estabelecimento vacinado de 5 % ou menos com um nivel de confianca de 95 %.

PARTE 3

ANIMAIS E PRODUTOS OBJETO DE PROIBICAO DE CIRCULACAO E CONDICOES PARA A CONCESSAO DE UMA
DERROGACAO EM CONFORMIDADE COM O ARTIGO 13.2, NUMA ZONA DE VACINACAO EM QUE SEJA EFETUADA
VACINACAO DE PROTECAO DE EMERGENCIA PARA A PREVENCAO E O CONTROLO DA GAAP

1. Animais e produtos objeto de proibicdo de circulagdo: aves de capoeira ou aves em cativeiro vacinadas e respetivos
produtos dentro e fora da zona de vacinacio.

2. Produtos germinais objeto de proibi¢do de colheita: ndo aplicavel.

3. Condigdes para a concessio de uma derrogagdo nos termos do artigo 13.°, n.° 2, alinea b), subalinea ii), do
artigo 13.°, n.° 3, alinea b), e do artigo 13.°, n.° 4, alinea b).

A circulacdo de aves de capoeira ou aves em cativeiro vacinadas e respetivos produtos dentro e fora da zona de
vacinagdo s6 pode ser autorizada nos casos abrangidos pelos artigos 28.°, 29.° e 30.°, pelo artigo 31.°, n.° 1, e pelos
artigos 33.%, 34.° e 37.° do Regulamento Delegado (UE) 2020/687 e nas mesmas condigdes gerais e especificas neles
previstas.

Ap6s o termo do periodo de recuperagdo, as medidas previstas na parte 5, pontos 2 a 4, devem permanecer em
vigor nos estabelecimentos que mantém animais vacinados, enquanto mantiverem esses animais.
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PARTE 4
PERIODOS DE RECUPERACAO DA GAAP APOS VACINACAO DE PROTECAO DE EMERGENCIA

Perfodo de recuperagio Tipo de vigilancia a aplicar durante o perfodo de recuperagdo

28 dias apds a conclusdo da vacinacdo de prote¢do de emer-
géncia ou no momento do levantamento das zonas submetidas
a restricdes estabelecidas em conformidade com o artigo 21.°
do Regulamento Delegado (UE) 2020/687, se este ocorrer
posteriormente.

Vigilancia reforcada, em conformidade com o
artigo 9.°, n.° 1, alinea c), e a parte 2.

PARTE 5
CONDICOES ESPECIFICAS PARA A VACINACAO PREVENTIVA DA GAAP

1. Tipo de vacina a utilizar: Vacinas que ndo contenham o virus vivo da gripe avidria (ndo podem ser utilizadas
vacinas que contenham o virus vivo da gripe avidria, atenuado ou ndo).

2. Vigilancia reforcada a implementar em caso de vacinagdo preventiva:

2.1. Deve ser implementada uma vigilancia passiva refor¢ada nos estabelecimentos vacinados através de testes
virologicos semanais a uma amostra representativa de aves mortas recolhida no prazo de uma semana.

2.2. Apds o inicio da vacinagdo, um veterindrio oficial tem de efetuar a seguinte vigilincia ativa nos estabeleci-
mentos vacinados, pelo menos de 30 em 30 dias, para detetar a ocorréncia de infecdo pelo virus de campo
da GAAP:

a) Um exame clinico que deve incluir uma verificacio dos registos de producdo e sanitirios do estabeleci-
mento em cada unidade epidemioldgica, incluindo uma avaliacdo do seu historial clinico e exames clinicos
das aves de capoeira ou aves em cativeiro;

b) Uma recolha de amostras representativas para vigilancia laboratorial através de andlise seroldgica ou
viroldgica, a fim de permitir a dete¢do de uma prevaléncia de infe¢do pelo virus da GAAP na unidade
epidemioldgica de 5 %, com um nivel de confianca de 95 %, utilizando métodos e protocolos adequados
que permitam a detecio precoce do virus e tendo em conta as caracteristicas especificas da vacina
utilizada.

2.3. As aves em cativeiro vacinadas provenientes de estabelecimentos confinados sio dispensadas da vigilancia
exigida no ponto 2.2, alinea b).

2.4. As medidas previstas nos pontos 2.1 e 2.2 devem permanecer em vigor nos estabelecimentos que mantém
animais vacinados, enquanto mantiverem esses animais.

3. Animais e produtos objeto de proibicio de circulagio nos termos do artigo 14.°, n.° 1: aves de capoeira ou aves
em cativeiro vacinadas e respetivos produtos.

4. Condicdes para a concessio de uma derrogacdo em conformidade com o artigo 14.°, n.° 2, alinea b).

4.1. Condi¢des para a concessio de uma derrogagdo para a circulacio de aves de capoeira ou aves em cativeiro
vacinadas, incluindo pintos do dia e ovos para incubacdo derivados dessas aves de capoeira ou aves em cativeiro:

a) Sdo aves de capoeira ou aves em cativeiro vacinadas cujos resultados da vigilancia ativa e passiva reforcada,
implementada em conformidade com o ponto 2, sdo negativos para a dete¢do da infe¢do pelo virus de campo
da GAAP, ou pintos do dia e ovos para incubacdo derivados dessas aves de capoeira ou aves em cativeiro
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i) no caso das aves de capoeira, estas sdo transportadas para um matadouro para abate imediato, ou
sdo transferidas dos seus estabelecimentos para outros estabelecimentos:

ii) onde é efetuada a vacinacdo, ou

i) onde apenas sdo mantidas aves de capoeira ou aves em cativeiro vacinadas, ou

iv) onde possa ser assegurada uma separacdo completa entre aves de capoeira ou aves em cativeiro vacinadas e
ndo vacinadas,

v) as aves de capoeira ou aves em cativeiro transportadas permanecem no estabelecimento de destino referido
nas subalineas ii), iii) ou iv) durante, pelo menos, 21 dias, a menos que se trate de aves de capoeira
transportadas do estabelecimento de destino para um matadouro para abate imediato,

vi) as aves de capoeira ou aves em cativeiro, incluindo pintos do dia e ovos para incubacdo derivados dessas
aves de capoeira ou aves em cativeiro, a que se referem as subalineas i), ii), iii) ou iv), ndo circulam para
outro Estado-Membro;

ou

b) Sdo aves em cativeiro vacinadas provenientes de estabelecimentos confinados que circulam para um estabele-
cimento confinado noutro Estado-Membro, desde que:

i) a aprovacdo desse tipo de circulagio tenha sido concedida pela autoridade competente do Estado-Membro
de destino,

i) tenham sido submetidas a um teste viroldgico, com resultados negativos, nas 72 horas anteriores a circu-
lacdo;

ou
¢) Sdo aves de capoeira vacinadas enviadas para abate imediato para outro Estado-Membro, desde que:

i) a vigilancia aplicada no estabelecimento de origem em conformidade com o ponto 2 tenha resultados
favordveis,

i) as aves de capoeira da remessa a expedir tenham sido inspecionadas clinicamente, com resultados favordveis,
por um veterindrio oficial nas 72 horas anteriores ao carregamento e, no caso de aves de capoeira de
espécies de Anseriformes, tenham sido obtidos resultados favordveis em testes viroldgicos realizados em
amostras recolhidas de 20 aves dessa remessa nas 72 horas anteriores a hora de partida;

ou
d) S3o ovos para incubacdo derivados de aves de capoeira ou aves em cativeiro vacinadas, que:

i) sdo origindrios de um bando de reprodu¢do vacinado para o qual a vigilancia passiva e ativa reforgada, em
conformidade com o ponto 2, tenha resultados favoraveis,

ii) foram desinfetados antes da expedigdo, de acordo com um método aprovado pela autoridade competente,

iii) sdo transportados diretamente para a incubadora de destino,
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iv) podem ser identificados na incubadora,

v) caso sejam transferidos para outro Estado-Membro, para além dos requisitos das subalineas i) a iv), o
Estado-Membro de destino informou a Comissdo e os outros Estados-Membros de que essa circulagdo ¢
autorizada;

ou

e) Sdo pintos do dia derivados de aves de capoeira vacinadas, que:

i) sdo origindrios de um bando de reproducio vacinado para o qual a vigilincia passiva e ativa reforcada, em
conformidade com o ponto 2, tenha resultados favoraveis,

ii) sdo colocados numa capoeira ou pavilhdo nos quais ndo existam quaisquer aves de capoeira,
i) permanecem no estabelecimento de destino durante, pelo menos, 21 dias,

iv) caso sejam transferidos para outro Estado-Membro, para além dos requisitos das subalineas i) a iii), o
Estado-Membro de destino informou a Comissdo e os outros Estados-Membros de que essa circulagio é
autorizada.

4.2. Condicdes para a concessio de uma derrogacdo para a circulagio de ovos para consumo humano e carne
derivados de aves de capoeira vacinadas:

a) Os ovos sdo origindrios de um bando vacinado para o qual a vigilancia referida no ponto 2 tem resultados
favoraveis e

sdo diretamente transportados para:

i) um centro de embalagem designado pela autoridade competente, desde que sejam embalados em embala-
gens descartdveis ou em embalagens que possam ser limpas e desinfetadas de modo a inativar o virus da
GAAP,

ii) um estabelecimento dedicado ao fabrico de ovoprodutos, conforme definido no anexo III, secdo X,
capitulo II, do Regulamento (CE) n.° 853/2004, para serem manuseados e tratados em conformidade
com o anexo II, capitulo XI, do Regulamento (CE) n.° 852/2004.

b) A circulacio de carne obtida de aves de capoeira em conformidade com as condi¢des estabelecidas no
ponto 4.1, alinea a), subalinea i), no ponto 4.1, alinea a), subalinea v), e no ponto 4.1, alinea c), pode ser
autorizada sem outras condi¢des.
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ANEXO XIV

Infecio pelo virus da doenca de Newcastle (DN)

PARTE 1
CONDICOES ESPECIFICAS PARA A IMPLEMENTACAO DA VACINACAO DE PROTECAO DE EMERGENCIA PARA A
PREVENCAO E O CONTROLO DA DN
1. Dimens3o da zona de vacinacdo: ndo existem condi¢des especificas.
2. Dimensdo da zona periférica a vacinagdo: ndo existem condi¢des especificas.

3. Tipo de vacina a utilizar: ndo existem condigdes especificas.

4. Cobertura minima: todas as aves de capoeira das espécies incluidas no plano oficial de vacinagdo ou as aves em
cativeiro incubadas em ou transferidas para um estabelecimento dentro da zona de vacinacdo devem ser ou ter sido
vacinadas.

5. Animaisfespécies visados: aves de capoeira e aves em cativeiro.

PARTE 2

CONDICOES ESPECIFICAS PARA A VIGILANCIA CLINICA E LABORATORIAL REFORCADA A IMPLEMENTAR NAS
ZONAS DE VACINACAO E NAS ZONAS PERIFERICAS A VACINACAO DURANTE A VACINACAO DE PROTECAO
DE EMERGENCIA PARA A PREVENCAO E O CONTROLO DA DN

Nio existem condigdes especificas para além da vigilancia refor¢ada, em conformidade com o artigo 9.°, n.° 1, alinea c).

PARTE 3

ANIMAIS E PRODUTOS OBJETO DE PROIBICAO DE CIRCULACAO E CONDICOES PARA A CONCESSAO DE UMA
DERROGACAO EM CONFORMIDADE COM O ARTIGO 13.°, NUMA ZONA DE VACINACAO EM QUE SEJA EFETUADA
VACINACAO DE PROTECAO DE EMERGENCIA PARA A PREVENCAO E O CONTROLO DA DN

1. Animais e produtos objeto de proibi¢do de circulagio: aves de capoeira ou aves em cativeiro vacinadas e respetivos
produtos dentro e fora da zona de vacinagio.

2. Produtos germinais objeto de proibicdo de colheita: ndo aplicavel.

3. Condicbes para a concessio de uma derrogacio nos termos do artigo 13.°, n.° 2, alinea b), subalinea ii), do
artigo 13.°, n.° 3, alinea b), e do artigo 13.°, n.° 4, alinea b).

A circulacdo de aves de capoeira ou aves em cativeiro vacinadas e respetivos produtos dentro e fora da zona de
vacinagdo sO pode ser autorizada nos casos abrangidos pelos artigos 28.°, 29.°, 30.°, 31.°, 33.°, 34.° ¢ 37.° do
Regulamento Delegado (UE) 2020/687 e nas mesmas condigdes gerais e especificas neles previstas.

PARTE 4
PERIODOS DE RECUPERACAO DA DN APOS VACINACAO DE PROTECAO DE EMERGENCIA

Periodo de recuperagio Tipo de vigilancia a aplicar durante o perfodo de recuperagdo

Trés meses apds a conclusdo da vacinagdo de protecio de
emergéncia ou no momento do levantamento das zonas
submetidas a restri¢des estabelecidas em conformidade com o
artigo 21.° do Regulamento Delegado (UE) 2020/687, se este
for posterior.

A vigilancia reforgada, em conformidade com o
artigo 9.°, n.° 1, alinea ¢
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